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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-02-15 3798/2023

SOKANDE
Orifarm Generics AB
BOX 56048
102 17 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Calcitugg, tuggtablett och faststéller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2024. TLV faststiller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK) AUP (SEK)

Calcitugg | Tuggtablett |500 mg | 100 st |025783 68,74 115,96

Calcitugg | Tuggtablett |1 g 60 st |008652 (90,19 138,60
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Orifarm Generics AB har ansokt om prish6jning for Calcitugg, tuggtablett i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Calcitugg, tuggtablett, innehéller kalcium som ar ett viktigt amne for nybildning av ben.
Calcitugg anviands for att forebygga och behandla brist pa kalcium, samt som
tillaggsbehandling vid benskorhet. Likemedlet anvinds dven som fosfatbindare till patienter
med stora mangder fosfat i blodet (hyperfosfatemi). Calcitugg tillhandahalls i styrkorna

500 mg och 1 gram.

Som skal for prishgjningen har Orifarm Generics AB i huvudsak uppgett kostnadshojningar i
produktion- och distributionsleden. Orifarm Generics AB har vidare uppgett att Calcitugg ar
ett angelaget behandlingsalternativ eftersom det inte finns annat preparat med denna
formulering, det vill saga tuggtabletter. Mer hilsosamma marginaler skulle dven, enligt
Orifarm Generics AB, 6ka incitamentet for andra aktorer att komma in p4 marknaden.

Inom likemedelsférménerna finns sedan tidigare Kalcipos i styrkan 500 mg, filmdragerad
tablett innehéallande kalcium som kan delas eller krossas. TLV:s utredning har visat att enligt
Likemedelsverkets soktjanst for restanmélda likemedel forekommer bade avslutade och
pagaende restanméalningar for detta ladkemedel. Inom likemedelsférménerna finns dven
brustabletter som innehaller kalcium i styrkan 500 mg.

TLV har granskat forsaljningsvardet for Calcitugg samt 16nsamheten beraknat
utifran det underlag som Orifarm Generics AB har kommit in med avseende bruttomarginal.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. (forméanslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pa begiran 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.

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

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

2. det inte finns andra tillgingliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer
andamalsenliga.
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I Likemedelsformansnamndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prish6jning som regleras i 13 §
forménslagen ska tillimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det likemedel som ansokan avser ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida hilsa. 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 l1akemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Calcitugg 500 mg, 100 st. motsvarar en héjning pa

15,00 kronor AIP (20,97 kronor AUP) per forpackning. Den ansokta prishgjningen for
Calcitugg 1 gram, 60 st. motsvarar en hojning pa 18,04 kronor AIP (21,52 kronor AUP) per
forpackning.

TLV bedomer att Calcitugg anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand.

TLV bedomer vidare att Calcitugg ar ett angelaget behandlingsalternativ och att det finns
patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden eftersom det andra ldkemedlet inom
lakemedelsformanerna som innehaller kalcium i styrkan 500 mg inte &r tillgdngligt. TLV
bedomer vidare att brustabletter inte ar lampliga for alla patienter pa grund av saltinnehallet.

TLV bedomer att I16nsamheten for de ansokta forpackningarna av Calcitugg inte

ar tillracklig for att sdkra tillgaingen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa
det underlag Orifarm Generics AB inkommit med avseende vilken bruttomarginal de har for
Calcitugg. TLV bedomer vidare att det darfor foreligger en stor risk att Calcitugg forsvinner
fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prish6jningen inte
beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Calcitugg ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen beviljas. Ans6kan om prishojning
ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. I handliggningen har dven analytikern Eva Stavenberg deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 6verklagandet 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.



