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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-09-20 2029/2022
SOKANDE Pfizer AB

Att: Pricing & Reimbursement,
Vetenskapsvégen 10
191 90 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; fraga om prish6jning.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishéjning inom
lakemedelsforménerna for Fragmin 5000 IE, 20 ml och faststiller det nya priset enligt tabell
nedan. Det nya priset géller frdn och med 1 oktober 2022. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP(SEK) | AUP (SEK)
Fragmin® | Injektionsvatska, 5000 IE 20 ml| 395947 3 725,00 3 845,75
I6sning i forfylld spruta
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ANSOKAN

Pfizer AB har ansokt om prishojning for Fragmin 5000 IE i forpackningsstorleken 20 ml
(100 x 0,2 ml) i enlighet med tabell pa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Fragmin injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta, ar ett antitrombosmedel (medel mot
blodpropp) som innehéller dalteparin, ett sa kallat 1agmolekylart heparin. Dalteparin hindrar
blodet fran att koagulera genom att paverka kroppens egna koagulationssystem. Den ravara
som anvinds i produktionen for att framstélla 1dgmolekyléart heparin utvinns framst fran
grisar som slaktas for kéttproduktion.

Fragmin dr det enda liakemedlet inom lakemedelsformanerna som innehéller dalteparin och
har en bred anviandning som profylax, behandling och sekundarprevention vid olika
allvarliga sjukdomstillstdnd. Fragmin ar bland annat godkind for behandling och
forebyggande av blodpropp i djupa vener (blodkérl) och lungor, behandling av instabil
kranskirlssjukdom, forebyggande av blodpropp vid kirurgiska ingrepp och vid tillfalligt
minskad rorlighet pa grund av akut sjukdom. Inom likemedelsférmanerna finns Fragmin i
en rad olika styrkor och férpackningsstorlekar.

I dagslédget finns dven tvd andra lagmolekyldara hepariner inom lakemedelsférmanerna med
liknande indikationer som Fragmin, men Fragmin ar ensam om en godkand pediatrisk
indikation.

Som skal for prishojningen har Pfizer AB uppgett att Fragmin har en bristande lonsamhet till
foljd av hojda tillverkningskostnader. Pfizer AB har uppgett att detta till stor del beror pa att
priset pa ravara har 6kat och att det finns en péataglig risk att Fragmin 5000 IE, 20 ml
kommer att forsvinna fran den svenska marknaden, om prishéjningen inte beviljas.

TLV:s utredning har visat att det totala forsiljningsvérdet for Fragmin &r hogt.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anviandning av de ldkemedel som ska inga i lakemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forséljningspris far,
forutom pé eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pé begéran 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.

I TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om likemedelsformaner m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning.

Den ansékta prish6jningen f6r Fragmin 5000 IE, 20 ml motsvarar en h6jning pa 1245,47 kr
AIP (1279,38 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Fragmin anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar
risker for patientens liv och framtida hélsa. TLV bedomer att det finns patienter som riskerar
att std utan alternativ behandling av liknande slag om Fragmin 5000 IE, 20 ml forsvinner
fran den svenska marknaden.

TLV gor bedémningen att lonsamheten for Fragmin 5000 IE, 20 ml inte ar tillrackligt hog for
att sikra tillgangen pa den svenska marknaden. TLV bedémer vidare att det foreligger en stor
risk att Fragmin 5000 IE, 20 ml forsvinner frdn den svenska marknaden eller att tillgdngen
kraftigt minskar om prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammanvigd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Fragmin 5000 IE i forpackningsstorleken 20 ml ar rimlig for det fall den ansdkta
prishojningen beviljas. Ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Cecilia Frostegird. Foredragande har varit
medicinsk utredare Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handlaggningen har &ven juristen
Bartu Bugdayli och analytikern David Martinsson deltagit.
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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 dverklagandet till
forvaltningsritten. TLV ska ha fétt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som overklagas och pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som dverklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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