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nedanstdende likemedel.
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ANSOKAN

Karo Pharma AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Burinex, tablett i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Burinex ar ett sa kallat loop-diuretika (vatskedrivande lakemedel) och innehaller den
verksamma substansen bumetanid. Burinex, tablett 4r godkant for behandling av 6dem i
samband med hjartsvikt, levercirrhos, njursjukdom och nefrotiskt syndrom hos vuxna.
Burinex finns dven i beredningsformen injektionsvitska inom likemedelsformanerna.

Pa den svenska marknaden finns tva andra loop-diuretika, som innehaller de verksamma
substanserna furosemid och torasemid. Substansen furosemid finns i flera beredningsformer
och styrkor sasom tablett, depottablett, orala droppar och injektionsvitska. Substansen
torasemid finns i tva styrkor i beredningsformen tablett.

Foretaget har uppgett att Burinex dr den enda produkten pa den svenska marknaden som
innehaller substansen bumetanid i beredningsformen tablett. Foretaget har vidare uppgett
att Burinex ir ett medicinskt mycket angeldget behandlingsalternativ som rekommenderas
enligt regionala och nationella riktlinjer. Foretaget har vidare uppgett att de patienter som
riskerar att st utan behandling om Burinex forsvinner ar framfor allt kopplade till
furosemids farmakodynamik, varningar och forsiktigheter samt kontraindikationer och
hanvisat till respektive produkts produktresumé. Foretaget har ocksa hanvisat till en artikel
som beskriver att studier visat att bumetanid och torasemid ar effektivare dn furosemid vid
behandling av hjartsvikt. Foretaget har uppgett att lakemedel som innehéller torasemid kan
vara ett alternativ i samma behandlingsgrupp men att de ar betydligt dyrare dn Burinex.

Som skal for prishgjningen har foretaget uppgett att &ven om forskrivningen av Burinex ar
stabil ar lonsamheten for Burinex mycket ldg. Foretaget har ocksa uppgett att prisnivan for
Burinex ar 1ag. Foretaget har vidare uppgett att de under senaste aren haft okade
tillverkningskostnader for Burinex.

Foretaget har uppgett att en utebliven prishojning kan leda till att Burinex tas ur
lakemedelsformanerna.

TLV:s utredning har visat att substanserna furosemid, torasemid och bumetanid har vissa
skillnader nar det giller farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaper, men att dessa
skillnader inte paverkar hur substanserna rekommenderas enligt behandlingsriktlinjer.

TLV:s utredning har visat att i behandlingsriktlinjer for behandling av 6dem i samband med
hjartsvikt, njursjukdom och levercirros rekommenderas loop-diuretika, vanligen furosemid i
forsta hand. Vidare namns i behandlingsriktlinjer att vid otillracklig effekt av furosemid
rekommenderas dosjustering av furosemid eller byte till annat loop-diuretika alternativt kan
kombinationsbehandling med hydroklortiazid eller metolazon provas under kortare period.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i l1ikemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten péd 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 1dkemedlet ska inga i formanerna.

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 bedémning
TLV bedomer att Burinex anviands for att behandla icke bagatellartade tillstand.

TLV:s utredning har visat att det inom lidkemedelsforméanerna, vid samtliga godkanda
indikationer, finns behandlingsalternativ till Burinex tillgdngliga pa den svenska marknaden.
Darmed riskerar inte patienter att sta utan behandling av liknande slag om Burinex
forsvinner fran den svenska marknaden eller om tillgangen kraftigt minskar.

Vid en sammanvigd bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Burinex inte ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen skulle beviljas. Det finns darmed
inte skal for prishojningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I handlaggningen har dven juristen Bartu Bugdayli och
analytikern Per Hortlund deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



