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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-10-14 2646/2024

SOKANDE Trimb Healthcare AB
Ostermalmsgatan 19
114 26 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna; friga om prishojning.
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for
nedanstaende lakemedel.
Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Pevaryl® Kram 1% 70 g 439885
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN
Trimb Healthcare AB har ansokt om prishojning for Pevaryl, kram, i enlighet med tabellen pa
sidan 1.

UTREDNING | ARENDET

Pevaryl ar en kram for utvirtes bruk som innehéller den aktiva substansen ekonazol. Pevaryl
anvands for behandling av svampinfektioner i huden och ar verksam mot merparten
hudsvampar.

Pevaryl ar det enda godkidnda ldkemedlet inom likemedelsformanerna som innehéller
ekonazol som enda aktiva substans. Inom ldkemedelsformanerna ingar d4ven kramen Daktar i
forpackningsstorleken 30 gram. Daktar ar godkdnd for och anviands vid samma indikationer
som Pevaryl men innehaller en annan aktiv substans (mikonazol). Det framgar fran
respektive lakemedels produktresuméer att det inte finns nigra direkta skillnader mellan
Pevaryl och Daktar avseende indikationer, doseringsfrekvens, biverkningsprofil, hallbarhet
eller lakemedelsinteraktioner.

Daktar har enligt Laikemedelsverkets soktjanst for restanmalda lakemedel varit restanmalt
upprepade ganger under aren 2020 till 2024.

Trimb Healthcare AB har i sin ansokan angett att Pevaryl ar ett behandlingsalternativ inom
lakemedelsforménerna framfor allt for patienter som beh6ver smorja ett storre hudomrade
under en langre tid. Trimb Healthcare AB har vidare angett att ansokt forpackning till
skillnad fran foretagets receptfria mindre forpackning som inte ingar i
lakemedelsforménerna genererar lagre kostnader for utsatta patienter samt storre sidkerhet
och f6ljsamhet till behandling med Pevaryl.

Som skal for prishgjningen har Trimb Healthcare AB uppgett att en prishojning dr nodvandig
for att behalla Pevaryl inom lakemedelsformanerna. Trimb Healthcare AB har vidare angett
att foretaget fatt okade kostnader for Pevaryl till f6]jd av kvalitetsproblem hos tillverkaren
samt 6kade tillverkningskostnader, framst pa grund av prishgjningar pa den aktiva kemiska
substansen i lakemedlet. Trimb Healthcare AB har inkommit med en kostnadskalkyl som
redovisar vilka kostnader de har for att tillhandahélla ansokt forpackning pa den svenska
marknaden.

TLV har den 23 september 2024 underrattat Trimb Healthcare AB att myndigheten avser att
avsla ansokan pa grund av att Ionsamheten bedéms som rimlig. Foretaget har kommit in med
synpunkter pa underrittelsen gillande att TLV endast ser till ett ladkemedels bruttomarginal
vid bedomningen av lonsamhet. Féretaget anser att det blir missvisande, d& andra centrala
kostnader ar viktiga for att kunna tillhandahalla 1ikemedlet pa den svenska marknaden.
Trimb Healthcare har i samband med detta inkommit med en uppdaterad kostnadskalkyl
som visar att produktionskostnaderna har 6kat ytterligare sedan foretaget forst ansokte om
prishojning. Den uppdaterade kostnadskalkylen innehéller aven uppgifter om indirekta
kostnader s& som personal och andra omkostnader. Som ytterligare skil till att TLV ska
bevilja prishojningen har Trimb Healthcare angett att kostnaden for behandling med Pevaryl
ar lagre jamfort med Daktar, for patienter som behover behandla stora hudomraden.
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Enligt Trimb Healthcare AB ar den foreslagna prishojningen nodvandig for att kunna
uppratthalla hog leveranssiakerhet.

TLV har granskat forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten for Pevaryl samt
kostnadskalkylen Trimb Healthcare AB inkommit med. TLV har utifrdn dessa uppgifter
beraknat bruttomarginal och bruttoresultat for ansokt forpackning.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pa begiran 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 likemedlet ska inga i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for lidkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) dr att bedoma som visentligt mer
dndamalsenliga.

I Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rdden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det likemedel som ansokan avser ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.
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TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att Pevaryl ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det anvands for att
behandla icke bagatellartade tillstind. TLV bedomer vidare att Daktar inte ar ett tillgangligt
behandlingsalternativ till Pevaryl pa grund av upprepade restsituationer under de senaste tre
aren. TLV bedomer darfor att Pevaryl ar ett angeldaget behandlingsalternativ och att det finns
patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden.

I bedomningen av lonsamhet for ett lidkemedel inom ramen for en prish6jningsansokan, tar
TLV hinsyn till matten bruttoresultat och bruttomarginal. TLV betraktar dessa matt som
mest lampliga vid en 16nsamhetsbedomning da endast direkta kostnader hanforliga till
produkten beaktas. TLV beaktar inte indirekta kostnader d& dessa inte kan harledas till en
specifik produkt utan fordelas over flera produkter. Utifran befintligt underlag anser TLV att
lonsamheten for Pevaryl ar rimlig for att tillgodose tillgdngen pa den svenska marknaden.
Darutover bedomer TLV att kostnaden for behandling med Pevaryl jamfort med Daktar, inte
ar en omstandighet for att prishojningen ska beviljas. Detta faller utanfor kriterier som stalls
i TLV:s allminna rad vid bedomningen av prishojningsansokan. TLV bedomer darfor att det
inte finns en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden, eller att
tillgangen kraftigt minskar, om prishéjningen inte beviljas.

Vid en sammanvigd bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Pevaryl inte dr rimlig for det fall den ansokta prish6jningen skulle beviljas. Det finns darmed
inte skal for prish6jningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I handlaggningen har dven juristen Nadia Issa 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 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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