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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-09-24 1922/2020
SOKANDE Agepha Pharma s.r.o

Dialnicna cesta 5
903 01 Senec
Slovakien

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna; fraga om prishojning

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, bifaller ans6kan om prish6jning inom
lakemedelsformanerna for Ultracortenol, 6gonsalva och faststiller det nya priset enligt tabell
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 oktober 2020. TLV faststiller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Ultracortenol | Ogonsalva 5 mg/g Tub, 59 485006 111,00 157,58
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ANSOKAN

Agepha Pharma s.r.o. har ansokt om prishojning for Ultracortenol, 6gonsalva i enlighet med
tabell pa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Ultracortenol innehaller den verksamma substansen prednisolon som tillhor
lakemedelsgruppen glukokortikoider. Glukokortikoider kallas i dagligt tal kortison eller
steroider och har en antiinflammatorisk effekt. De olika substanserna inom gruppen
glukokortikoider har olika potens och darmed olika stark effekt.

Ultracortenol, 6gonsalva ar godkant for behandling av allvarlig allergisk
ogonlocksinflammation och svara, icke infektiosa inflammatoriska tillstdnd i 6gats yttre delar
och fraimre segment.

Det finns flera 6gondroppar samt en ytterligare 6gonsalva som innehaller enbart en
glukokortikoid pa den svenska marknaden. Den 6gonsalva som finns utéver Ultracortenol
innehéller den aktiva substansen hydrokortison. Den aktiva substansen i Ultracortenol,
prednisolon, r en cirka fem génger mer potent glukokortikoid &n hydrokortison.

Beredningsformerna 6gonsalva och 6gondroppar har olika karaktar och kan inte ersatta
varandra. De kan anvandas for att behandla olika patientgrupper eller fungera som
komplement till varandra. Salva stannar kvar langre i 6gat an droppar och kan anvandas till
natten som komplement till behandling med 6gondroppar. Det kan ocksa vara ett
behandlingsalternativ for patienter som har svarigheter att administrera 6gondroppar.

Agepha Pharma s.r.o. har uppgett att Ultracortenol, 6gonsalva ar ett angelaget
behandlingsalternativ d& den anvénds for behandling av tillstdnd som obehandlade kan leda
till blindhet. Det dr den enda produkten i Sverige som innehaller prednisolon i
beredningsformen 6gonsalva.

Agepha Pharma s.r.o. har som skal till prishojningen uppgett 6kade kostnader for bland
annat produktion, ravaror och transportkostnader. Agepha Pharma s.r.o. har uppgett att det
pa grund av dessa omstandigheter finns en risk att de inte kan tillhandahalla Ultracortenol,
ogonsalva till den svenska marknaden da de 6kade kostnaderna for produkten medfor att
tillverkningen innebar en ekonomisk forlust.

TLV:s utredning har visat att forsiljningsvardet for Ultracortenol, 6gonsalva ar lagt.
SKALEN FOR BESLUTET

Tillaimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforméanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anviandning av de lakemedel som ska inga i ldkemedelsférmanerna ska
framsta som rimliga.
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Av 13 § framgér att 4ndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran av den som
marknadsfor liakemedlet 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 forménerna.

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

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen motsvarar en hojning pa 31 kr AIP (31,93 kr AUP) per
forpackning.

TLV anser att Ultracortenol, 6gonsalva anviands for att behandla ett icke bagatellartat
tillstdnd, eftersom inflammatoriska tillstdnd i 6gat obehandlade kan ge upphov till en
bestdaende synnedséttning. Vidare anser TLV att Ultracortenol, 6gonsalva ar ett angelaget
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att std utan alternativa
behandlingar om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden. Sammanfattningsvis ar
Ultracortenol, 6gonsalva den enda 6gonsalvan pa den svenska marknaden som innehaller
den potenta glukokokortokoiden prednisolon.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvardet for Ultracortenol, 6gonsalva ar 1agt och att det
foreligger en stor risk att lidkemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden eller att
tillgdngen minskar om prishdjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Ultracortenol, 6gonsalva ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan
om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Fredrika Rydén. I den slutliga handldggningen har dven juristen Disa Rehn och
analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Eva Ridley

Fredrika Rydén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare éverklagandet till
forvaltningsrétten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 0verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som dverklagats, verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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