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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-03-25 4162/2021
SOKANDE Meda AB
Box 906
170 09 Solna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om prish6jning for
nedanstaende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.

Heracillin® | Pulver till oral suspension |50 mg/ml | 100 ml 442368

Heracillin® | Filmdragerad tablett 125 mg 30 st 002691
Postadress Besdksadress Telefonnummer

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

Meda AB har ansokt om prishojning for Heracillin, pulver till oral suspension och Heracillin,
filmdragerad tablett, 125 mg i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Heracillin, pulver till oral suspension och Heracillin, filmdragerad tablett, 125 mg innehaller
den verksamma substansen flukloxacillin som ar ett antibiotikum som tillhor
lakemedelsgruppen betalaktamasresistenta penicilliner. Flukloxacillin anviands for att
behandla hud- och mjukdelsinfektioner, samt infektioner i leder och skelett samt lungor nir
stafylokocketiologi misstinks eller verifierats. Flukloxacillin finns i beredningsformerna
tablett och pulver till oral suspension. Heracillin, pulver till oral suspension dr den enda
flytande beredningen som innehaller flukloxacillin och Heracillin, filmdragerade tabletter,
125 mg ar den enda styrkan av flukloxacillin tabletter som &r sirskilt anpassad for barn.

Flukloxacillin rekommenderas som forstahandsval vid bland annat utbredd och/eller
progredierande (tilltagande) impetigo (svinkoppor) och vid sarinfektioner nar det finns
tecken pa spridd infektion eller nar djupare vavnader ar involverade.

Meda AB har motiverat sin prishojningsansokan med att de med en sjunkande
forsaljningsvolym pa aktuella artiklar redan har en 1ag och/eller kommer att fa en lagre
lonsamhet framover. Meda AB anger vidare att de riskerar att dra bort produkten fran
marknaden pa grund av vikande 16nsamhet som beror pa att en minskad volym efterfragas i
kombination med att kostnaderna for att producera dessa produkter stiger. Som ytterligare
skil anger Meda AB att Folkhdlsomyndigheten pépekar att antibiotika kan ha ett sarskilt
medicinskt virde, dels for den enskilda patienten eller patientgruppen, dels for att minska
smittspridning.

TLV har under utredningens gang begéart in uppgifter frain Meda AB i syfte att fortydliga och
ytterligare motivera behovet av prish6jning. Meda AB har inte kompletterat sin ansékan
enligt TLV:s begaran.

TLV:s utredning har visat att forsdljningsvardet for Heracillin, filmdragerad tablett, 125 mg
ar lagt, medan forsiljningsvardet for Heracillin, pulver till oral suspension inte ar lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

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

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pé begiran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska inga i formanerna.
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I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsformanerna m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer att Heracillin, pulver till oral suspension och Heracillin, filmdragerad tablett,
125 mg, anvands for att behandla icke bagatellartade tillstdnd eftersom flukloxacillin
rekommenderas som forstahandsval vid bland annat svéra hud- och sérinfektioner.

Heracillin, pulver till oral suspension

TLV bedomer att Heracillin, pulver till oral suspension ar ett angeliaget behandlingsalternativ
eftersom det ar den enda flytande beredningen av flukloxacillin. TLV bedémer att risken for
att Heracillin, pulver till oral suspension forsvinner fran den svenska marknaden inte ar stor.
Detta mot bakgrund av att Heracillin, pulver till oral suspension inte har ett lagt
forsiljningsviarde och dd Meda AB inte har visat tillrackligt i sin ansokan varfor de behover
en prishdjning for produkten. Meda AB har dessutom valt att inte inkomma med ytterligare
motivering och fortydliganden kring sin ansékan enligt TLV:s begéran.

Heracillin, filmdragerad tablett, 125 mg

TLV bedomer att Heracillin, filmdragerad tablett, 125 mg ar ett angelaget
behandlingsalternativ, eftersom 125 mg ar den enda styrkan av flukloxacillin tabletter som ar
anpassad for barn. Vidare kan TLV inte bedoma om risken ar stor for att Heracillin,
filmdragerad tablett, 125 mg ska forsvinna fran den svenska marknaden. Meda AB har i sin
ansokan inte visat varfor en prishojning behovs for att fortsatt tillhandahéalla produkten pa
den svenska marknaden. Meda AB har dessutom valt att inte inkomma med ytterligare
motivering och fortydliganden kring sin ansékan enligt TLV:s begéran.

Vid en sammanviagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Heracillin, pulver till oral suspension och Heracillin, filmdragerad tablett, 125 mg, inte ar
rimlig for det fall den ansokta prishéjningen skulle beviljas. Det finns darmed inte skal for
prishgjningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Lina Rosengren. I handlaggningen har dven juristen Jenny Nystrom Ahlstrand och
analytikern Per Hortlund 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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



