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Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsforméansverket avslar ansokan om prish6jning inom
lakemedelsforménerna for foljande lakemedel.

Namn Form Styrka Forp.| Varunr.

Paliperidon Bijon Injektionsvatska, 75 mg Forfylld spruta, 2 st 127610
depotsuspension

Paliperidon Bijon Injektionsvatska, 100 mg Forfylld spruta, 2 st 189631
depotsuspension

Paliperidon Bijon Injektionsvatska, 150 mg Forfylld spruta, 2 st| 578141
depotsuspension

Arendet

UAB BIJON medica (féretaget) har den 28 februari 2025 ansokt om att de faststéllda
inkopspriserna for Paliperidon Bijon, 75 mg, 100 mg och 150 mg i forpackningsstorleken tva
stycken forfyllda sprutor, ska héjas. Se bilaga 2.

Till stod for ansokan har féretaget motiverat skéilen for prish6jning. Foretaget har angett att
de inte kan tillhandahalla ansokta forpackningar till nuvarande priser.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e Patienter riskerar inte att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om
ansokta forpackningar forsvinner fran den svenska marknaden. Det finns tillgangliga
behandlingsalternativ i form av paliperidon i samma styrka och beredningsform, i
forpackningsstorleken en forfylld spruta.

TLV bedomer att kriteriet i Likemedelsformansnamndens allmidnna rdd om grunder for
prishojningar pa likemedel (LFNAR 2006:1) inte ar uppfyllt. Tillampliga bestimmelser
framgar av bilaga 1 till detta beslut.
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Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett lakemedel ska likemedlet vara ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden om prishojningen inte beviljas. Dessa krav framgar av de allménna raden
(LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmdnna
raden avses enligt TLV att lidkemedlet lamnar likemedelsformanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmidnna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna enligt 15 § forméanslagen.

Paliperidon Bijon ar ett angelaget behandlingsalternativ
Ansokta forpackningar ar parallellimporterade forpackningar av det direktimporterade
lakemedlet Paliperidon Teva, som tillhandahalls av Teva Sweden AB.

Paliperidon Bijon innehéller den verksamma substansen paliperidon. Paliperidon ar ett
antipsykoslakemedel och anvinds som underhéllsbehandling mot symtomen vid schizofreni
hos vuxna patienter som har en stabiliserad behandling med paliperidon eller risperidon.

TLV bedomer att Paliperidon Bijon anvénds for att behandla tillstind som inte ar
bagatellartade och att lakemedlet darmed ar ett angeldget behandlingsalternativ.

Det finns inte patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Paliperidon
Bijon i styrkorna 75 mg, 100 mg och 150 mg i forpackningsstorleken tva forfyllda
sprutor, forsvinner fran lakemedelsféormanerna

Paliperidon (injektionsvétska, depotsuspension) i styrkorna 75 mg, 100 mg och 150 mg ingér
som utbytesgrupper i periodens vara-systemet. Utbytesgrupperna for styrkorna ar indelade i
tre forpackningsstorleksgrupper for en, tva och tre forfyllda sprutor. Ansokta forpackningar
ar ensamma inom forpackningsgruppen for tva forfyllda sprutor och har ingétt i
lakemedelsformanerna sedan maj 2024.

Foretaget anger i sin ansokan att nuvarande takpriser har blivit for 1dga pa grund av att de
sankt priserna for ansokta forpackningar och darmed ocksa takpriserna. Foretaget anger
vidare att de inte kan fortsitta tillhandahalla ansokta forpackningar inom
lakemedelsforménerna till nuvarande priser.

Det finns ett flertal foretag som tillhandahaéller paliperidon i styrkorna 75 mg, 100 mg och
150 mg i forpackningsstorleksgruppen for en forfylld spruta. TLV har granskat publicerade
periodens vara-listor for perioden november 2024 till och med april 2025 och kan konstatera
att det har funnits en utsedd periodens vara och att flera foretag har bekraftat
tillhandahallande for samtliga granskade manader. TLV bedomer mot denna bakgrund att
paliperidon i forpackningsstorleken en forfylld spruta ar tillgingliga behandlingsalternativ
till paliperidon i forpackningsstorleken tva forfyllda sprutor.

1 For att kunna bli periodens vara nastkommande ménad maste foretag med likemedel pé preliminéra listan bekrafta till TLV
vilka lakemedel som é&r tillgdngliga. Det lakemedel som blir periodens vara ska kunna tillhandahéllas till hela apoteksmarknaden
under hela prisperioden (forsiljningsménaden) med en tillrdcklig héllbarhet. Information om periodens vara-systemet och
periodens vara-listorna finns publicerade pa TLV webbplats.
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Mot denna bakgrund bedomer TLV att det inte finns patienter som riskerar att sta utan
behandlingsalternativ om ansokta forpackningar forsvinner fran lakemedelsférméanerna.

Eftersom ansokan inte uppfyller det forsta kriteriet i TLV:s allménna rad har myndigheten
inte provat fragan om det foreligger en stor risk att ansokta forpackningar forsvinner fran
den svenska marknaden. TLV har inte heller provat fragan om det ansokta priset framstar
som rimligt.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har féredragits av
medicinska utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handldggningen har dven juristen Nadia
Issa medverkat.

Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt det ska dndras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsiljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéaran 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 ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

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

1. Det 1ikemedel som ansokan avser dr 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 sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prish6jningen inte beviljas.



