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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
" P 2023-01-27 3594/2022
LAKEMEDELSFORMANSVERKET
SOKANDE LEO Pharma AB
Box 404
201 24 Malmo

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Innohep och faststéller det nya priset enligt tabell nedan. Det nya
priset giller fran och med den 1 februari 2023. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Innohep® | Injektionsvatska, |4500 anti- | Forfylld 096728 3725,00 3845,75
I6sning i forfylld | Xa IE spruta,

spruta 100 st
Innohep® | Injektionsvatska, |2500 anti- | Forfylld 096534 187,10 235,96
I6sning i forfylld | Xa IE spruta,
spruta 10 st
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

LEO Pharma AB har ansokt om prish6jning for Innohep i enlighet med tabell pa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Innohep, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta, ar ett antitrombosmedel (medel mot
blodpropp) som innehéller tinzaparin, ett s kallat lagmolekylart heparin. Tinzaparin hindrar
blodet fran att koagulera genom att paverka kroppens egna koagulationssystem. Den ravara
som anviands i produktionen for att framstilla lagmolekylart heparin utvinns framst fran
grisar som slaktas for kottproduktion.

Innohep ar det enda lakemedlet inom likemedelsformanerna som innehéller tinzaparin och
har en bred anvindning som profylax och behandling vid olika allvarliga sjukdomstillstand.
Innohep ar bland annat godkand for behandling och forebyggande av blodpropp i djupa
vener (blodkarl) och lungor, forebyggande av blodpropp vid kirurgiska ingrepp och vid
tillfalligt minskad rorlighet pa grund av akut sjukdom. Inom likemedelsforménerna finns
Innohep i en rad olika styrkor och forpackningsstorlekar. Val av styrka och
forpackningsstorlek dr beroende pa behandlingslingd och dosering och varierar beroende pa
patientens kroppsvikt och det tillstind som behandlas.

I dagslaget finns dven tva andra lagmolekyldra hepariner inom liakemedelsférmanerna med
liknande indikationer som Innohep. TLV:s utredning har visat att samtliga lagmolekylara
hepariner anvands och rekommenderas pa ett likvardigt satt inom klinisk praxis. I
behandlingsrekommendationer bendmns de pa ladkemedelsgruppsniva, det vill siga som
ldgmolekylara hepariner och inte som enskilda substanser och det finns ingen substans som
rekommenderas framfor en annan.

TLV:s utredning har visat att det finns en historik av restnoteringar pa flera olika styrkor och
forpackningsstorlekar av Innohep och att det finns pagéende och historiska restnoteringar
dven pa andra lagmolekyliara hepariner. Vidare har TLV:s utredning visat att forekomsten av
svinpest (en mycket smittsam virussjukdom som drabbar grisar) pa flera stéllen i varlden
paverkar tillgdngen till rdvaran som anvinds i produktionen for att framstalla lagmolekylart
heparin.

Som skal for prish6éjningen har LEO Pharma AB uppgett att Innohep har 6kade
produktionskostnader och att en prishgjning ar nodvandig for att sikra den framtida
tillgdngen till Innohep i Sverige. LEO Pharma AB har uppgett att detta till stor del beror pa
att priset pa ravara har okat, vilket i sin tur beror pa svinpest.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet inom lakemedelsforméanerna for Innohep,
2500 anti-Xa IE, forfylld spruta, 10 st ar 1agt. Vidare har TLV:s utredning visat att
forsiljningsvardet inom likemedelsforméanerna for Innohep, 4500 anti-Xa IE, forfylld
spruta, 100 st ar hogt.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt l1akemedel ska omfattas av ldkemedelsforméanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i 1ikemedelsférménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1akemedlet ska inga i forméanerna.

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

TLV gor foljande bedomning.

Den ansokta prishéjningen for Innohep 4500 anti-Xa, 100 st, motsvarar en hgjning pa
1345,71 kr AIP (1372,62kr AUP) per forpackning och f6r Innohep 2500 anti-Xa, 10 st,
motsvarar det en hojning pa 25,22 kr AIP (25,97 AUP) per forpackning.

TLV anser att Innohep anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstind som innebar
risker for patientens liv och framtida halsa eftersom blodproppar kan blockera
blodcirkulationen och orsaka allvarliga skador och dod.

Det finns likvardiga behandlingsalternativ till Innohep inom lakemedelsformanerna. TLV
bedomer dock att risken ar stor att foretagen som tillhandahéller behandlingsalternativen
inte kommer att kunna tillhandahalla tillracklig mangd lakemedel for att ticka upp och
sdkerstilla att patienter inte stir utan alternativa behandlingar om Innohep forsvinner fran
den svenska marknaden, eftersom det foreligger problem pa ravaruniva som beror alla
lagmolekyldra hepariner. Pagadende och historiska restnoteringar indikerar ocksa
osidkerheten kring tillhandahallandet.

Mot denna bakgrund bedomer TLV att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ
behandling av liknande slag om Innohep 4500 anti-Xa, 100 st, och Innohep 2500 anti-Xa, 10
st, forsvinner frian den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att Ionsamheten for Innohep 4500 anti-Xa, 100 st, och Innohep 2500
anti-Xa, 10 st inte ar tillrackligt hog for att sikra tillgdngen pa den svenska marknaden. TLV
bedomer vidare att det foreligger en stor risk att Innohep 4500 anti-Xa, 100 st, och Innohep
2500 anti-Xa, 10 st forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt
minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammanvagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Innohep 4500 anti-Xa i forpackningsstorleken 100 st forfylld spruta och Innohep 2500 anti-
Xa, i forpackningsstorleken 10 st forfylld spruta, ar rimlig for det fall den ansokta
prishojningen beviljas. Ansokan ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Betty Diep. I den slutliga handldggningen har dven juristen Bartu Bugdayli och
analytikern David Martinsson deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. | 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pa vilket sétt beslutet ska andras. Om TLV éandrar det beslut
som overklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.



