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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-03-14 4219/2023

SOKANDE Essential Pharma Ltd
7 Egham Business Village
Crabtree Road Egham
Surrey TW20 8 RB
United Kingdom
SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

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

Namn Form Styrka | Forp. | Varunr.
lopidine | Ogondroppar, I6sning i endosbehallare | 10 mg/ml |6 ml | 124685
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Essential Pharma Ltd har ansokt om prishojning for Iopidine, 6gondroppar, 16sning i
endosbehallare, 10mg/ml i enlighet med tabellen péa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Iopidine, 6gondroppar, l6sning i endosbehéllare, 10mg/ml innehaller den verksamma
substansen apraklonidin och anvands for att sanka trycket i 6gat efter laserbehandling. Den
exakta verkningsmekanismen ar inte helt kdnd, men den trycksankande effekten beror
sannolikt huvudsakligen pa en minskad kammarvattenproduktion.

Som skal till prishojningen har Essential Pharma Ltd uppgett att det inte ar lonsamt att
tillhandahalla forpackningen med nuvarande pris samt att de utan en prish6jning 6verviager
att inte langre tillhandahalla den pa den svenska marknaden. Essential Pharma Ltd har dven
uppgett att nuvarande pris for Iopidine i Sverige ar lagre 4n i andra lander i Europa.

Angaende varfor Iopidine, 6gondroppar, 16sning i endosbehallare, 10mg/ml ar ett angeliget
behandlingsalternativ har Essential Pharma Ltd uppgett att inga andra trycksiankande
ogondroppar pa den svenska marknaden har indikationen “férebyggande av postoperativa
intraokulartrycksstegringar efter laserbehandling i 6gats fraimre segment”. Essential Pharma
anger vidare att om Iopidine slutade tillhandahallas pa den svenska marknaden, skulle det
resultera i en betydande negativ effekt pa patienthélsan.

TLV kan konstatera att Iopidine, 16sning i endosbehallare, 10 mg/ml dr den enda
ogondroppen i lidkemedelsgruppen sympatomimetika vid glaukom som tillhandahalls i
endosbehéllare. Vidare kan TLV konstatera att likemedlet 4r den enda trycksiankande
ogondroppen som ar godkand vid indikationen “forebyggande av postoperativa
intraokulartrycksstegringar efter laserbehandling i 6gats framre segment”.

TLV har den 1 februari 2024 begéart in kompletterande underlag gillande av vilka
kostnadsposter som ingér i berdkningen av lonsamheten for Iopidine, 6gondroppar, 16sning i
endosbehéllare, 10mg/ml. Essential Pharma Ltd inkom med begarda uppgifter den 2 februari
2024. Den 26 februari 2024 skickade TLV information om att myndighetens preliminira
forslag till beslut ar att avsla ansékan. Foretaget har inte kommit in med nagra synpunkter pa
forslaget.

TLV har i sin utredning granskat forsaljningsvardet for ansokt forpackning. TLV har vidare
granskat bruttomarginalen beridknat utifrdn de uppgifter Essential Pharma Ltd inkommit
med avseende vilka kostnader de har for att tillhandahélla Iopidine, l16sning i endosbehaéllare,
10 mg/ml pa den svenska marknaden, sett i relation till dess forsaljningsvarde.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

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

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldkemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for ladkemedlet under forutsattning att

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

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

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prishojning som reglerasi 13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rédden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

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

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prish6jningen inte beviljas.
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TLV gor foljande bedémning

TLV anser att Iopidine, 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare, 10 mg/ml anvands for att
behandla icke bagatellartade tillstind som innebar risker for patientens liv och framtida
hilsa. Iopidine, 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare, 10 mg/ml dr den enda 6gondroppen
som ar godkand vid indikationen "forebyggande av postoperativa intraokulartrycksstegringar
efter laserbehandling i 6gats framre segment”. TLV bedomer darfor att Iopidine,
ogondroppar, 16sning i endosbehallare, 10 mg/ml ar ett angeldget behandlingsalternativ och
att patienter riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om ansokt
forpackning forsvinner fran den svenska marknaden.

I bedomningen av lonsamhet for ett likemedel inom ramen for en prish6jningsansokan tar
TLV framst hansyn till bruttomarginalen. TLV har berdknat bruttomarginalen utifran de
kostnader som Essential Pharma Ltd uppgett och specificerat att de har for att tillhandahalla
Iopidine, 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare, 10 mg/ml pa den svenska marknaden, sett i
relation till forpackningens forsiljningsvarde. De kostnadsposter som TLV bedomt som
relevanta i berdkningen av bruttomarginalen ar kostnader som direkt kan hanforas till
forpackningen i ansokan, sisom inkop av produkter for forsiljning, transportkostnader och
transferkostnader. Utifran befintligt underlag anser TLV att bruttomarginalen for Iopidine,
ogondroppar, 16sning i endosbehallare, 10 mg/ml ar rimlig for att tillgodose tillgdngen av
forpackningen pa den svenska marknaden. TLV bedomer darfor att det inte finns en stor risk
att Iopidine, 6gondroppar, 10sning i endosbehallare, 10 mg/ml férsvinner fran den svenska
marknaden, eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishojningen inte beviljas. TLV tar i
detta fall inte hansyn till att nuvarande pris for ansokt forpackning i Sverige ar lagre an i
andra lander i Europa.

Vid en sammanvagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Iopidine, 6gondroppar, 16sning i endosbehallare, 10 mg/ml inte ar rimlig for det fall den
ansokta prishojningen 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 Linn Orgard. I handldggningen har dven analytikern Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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