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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-12-09 2979/2022
SOKANDE Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2
211 15 Malmo

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.
BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, avslar ansokan om prish6jning for
nedanstaende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Mometason Glenmark Salva 1 mg/g 30g 083148
Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (foretaget) har ansokt om prishgjning for Mometason
Glenmark i enlighet med tabell pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Mometason Glenmark (mometason) &r en starkt verkande (grupp III) kortikosteroid i
beredningsformen salva i forpackningsstorleken 30 gram. Mometason Glenmark ar indicerat
for vuxna och barn 2 ar och aldre for symtomatisk behandling av inflammatoriska
hudsjukdomar som svarar pa lokal behandling med glukokortikoider, sdsom atopisk dermatit
och psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis).

Mometason Glenmark, salva, 30 gram, ingar i en forpackningsstorleksgrupp i periodens
vara-systemet tillsammans med en annan leverantor. Den andra leverantoren har inte
marknadsfort sin forpackning pa flera ar vilket innebar att Mometason Glenmark i praktiken
ar ensam i forpackningsstorleksgruppen. Mometason salva finns ocksa i
forpackningsstorleken 100 gram och i den forpackningsstorleksgruppen finns flera
leverantorer. Mometason finns for applicering pa huden ocksa i beredningsformerna kram
och kutan 16sning.

Det finns en annan likemedelssubstans (betametason) som liksom mometason tillhor starkt
verkande (grupp III) kortikosteroider som ocksa finns i beredningsformen salva och i
forpackningsstorleken 30 gram. TLV:s utredning har visat det inte finns nadgon sarstillning i
terapirekommendationer for nigon av substanserna utan dessa rekommenderas bada i lika
hog grad och utan inbordes ordning.

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB har motiverat sin prish6jning med okade
produktionskostnader, transportkostnader, forsakringskostnader, distributionskostnader och
administrationskostnader samt att den svenska kronan sjunkit i viarde i forhéallande till bade
euro och dollar.

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB har uppgett att de inte kommer att bestilla hem fler
30-gramsforpackningar om prishjningen inte beviljas och att Sverige ddrmed inte kommer
ha kvar 30-gramsforpackningen eftersom samtliga leverantorer slutat leverera.

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB har uppgett att Mometason Glenmark, salva, 30 gram,
ar ett angelaget behandlingsalternativ for de patienter som behover prova beredningsformen
salva nir patienter inte kan anvinda den vanligare beredningsformen kram. Den mindre
forpackningsstorleken (30 gram) forskrivs forst, i syfte att sakerstilla att beredningsformen
salva verkligen fungerar utan att behova forskriva den stora forpackningen (100 gram).

TLV:s utredning har visat att forsiljningsviardet for Mometason Glenmark, salva, 30 gram, ar
lagt.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

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 anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inképspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pad 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 lakemedlet ska inga i forméanerna.

I TLV:s allminna 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 Mometason Glenmark, salva, 30 gram, anvands for att behandla icke
bagatellartade tillstand.

TLV bedomer att det finns patienter som behover en starkt verkande (grupp III)
kortikosteroid i beredningsformen salva och i forpackningsstorleken 30 gram. Vidare
bedomer TLV att det finns behandlingsalternativ av liknande slag vid samtliga av Mometason
Glenmark, salva, 30 g, indikationer. Det finns ett annat likemedel som ar en starkt verkande
(grupp III) kortikosteroid i beredningsformen salva i forpackningsstorleken 30 gram som
rekommenderas i lika stor utstrackning som Mometason Glenmark, salva, 30 gram. Darmed
riskerar inte patienter att st utan behandling om Mometason Glenmark, salva, 30 gram,
forsvinner fran den svenska marknaden eller om tillgangen kraftigt minskar.

Vid en sammanvigd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Mometason Glenmark, salva, 30 gram, inte ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen
skulle beviljas. Det finns ddrmed inte skal for prish6jningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Lina Rosengren. I handldggningen har dven juristen Jenny Nystrom Ahlstrand
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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



