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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-02-07 4308/2024

Orifarm Generics AB

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférméansverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Kolestyramin Alternova, 50 dospéasar, och faststéller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2025. Tandvards-
och lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp
som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. | AIP AUP?
(SEK) |(SEK)

Kolestyramin Pulver till oral 49 Dospase, 132348 | 340,00 | 409,75

Alternova suspension, dospase 50 st

Arendet

Orifarm Generics AB (foretaget) har den 27 november 2024 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Kolestyramin Alternova ska hojas fran 228,61 kronor till 340,00 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skédlen for prishéjningen och kommit in med en
kostnadskalkyl som visar nuvarande bruttomarginal for Kolestyramin Alternova.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Kolestyramin Alternova ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom det anviands
for att behandla icke bagatellartade tillstind som innebar risker for patientens liv och
framtida hilsa.

e Det finns patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativ om Kolestyramin
Alternova forsvinner fran likemedelsforménerna eftersom det finns dterkommande
restsituationer for samtliga likemedel innehéllande kolestyramin.

! Apotekens utforséljningspris
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e Det finns en stor risk att tillgdngen till Kolestyramin Alternova kraftigt minskar inom
lakemedelsforménerna om prishojningen inte beviljas, da I6nsamheten inte ar
tillracklig for att siakra tillgdngen pa den svenska marknaden.

e Den ansokta prishgjningen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansndmndens allmdnna rdd om
grunder for prishojningar pa lakemedel (LFNAR 2006:1) ar uppfyllda och att den ansokta
prishojningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgér av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behdver vara uppfyllda foér en prishéjning?

For att TLV ska bevilja en prishjning for ett l1ikemedel ska likemedlet vara ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anvéinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden, eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmadnna raden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *forsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsforménerna.

Inom ramen for en prishdjningsansokan bedomer TLV ocksd om det ansokta priset framstar
som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna enligt 15 § forménslagen.

Kolestyramin Alternova ar ett angelaget behandlingsalternativ

Kolestyramin Alternova innehéller den aktiva substansen kolestyramin som binder gallsyror i
tunntarmen. Lakemedlet anviands vid hudkladda orsakad av hinder i gallgangarna, vid diarré
orsakad av for mycket gallsyror i tarmen och for att sinka forhdjda halter av blodfetter nar
dietbehandling inte haft tillracklig effekt. Kolestyramin Alternova har en
forménsbegransning som innebar att lakemedlet endast subventioneras for patienter med
diarré orsakad av for mycket gallsyror i tarmen samt vid lindring av klada orsakad av hinder i
gallgdngarna.

Mot bakgrund av liakemedlets godkdnda anvindningsomraden bedomer TLV att
Kolestyramin Alternova ar ett angeldget behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingsalternativ om
Kolestyramin Alternova forsvinner fran lakemedelsformanerna

TLV kan konstatera att l1adkemedel innehallande kolestyramin ndmns i regionala
terapirekommendationer som forstahandsbehandling vid diarré orsakad av for mycket
gallsyror i tarmen och vid kldda orsakad av hinder i gallgdngarna.
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Det finns tre godkidnda lakemedel pa den svenska marknaden innehéallande kolestyramin:
Kolestyramin Alternova, Questran och Questran Loc. Kolestyramin Alternova och Questran
Loc ar utbytbara likemedel och ingar i TLV:s system for generiskt utbyte pa
oppenvardsapotek, det som kallas for periodens vara-systemet. Ansokt forpackning och
Questran Loc ingéar i en forpackningsstorleksgrupp tillsammans med ytterligare en
forpackning. I dagsldget ar ansokt forpackning och Questran Loc de enda forpackningarna i
forpackningsstorleksgruppen som har forsaljning inom lakemedelsforméanerna.

TLV har tagit del av information om restanmalda ldkemedel innehéllande kolestyramin via
Lakemedelsverkets tjanst Sok restanmdlda ldkemedel. TLV kan konstatera att samtliga
produkter innehéllande kolestyramin har haft aterkommande restanmalningar under aren
2023—2024 och att det forekommer pagaende restanmalning for ansokt forpackning.

TLV bedomer, mot bakgrund av dterkommande restsituationer under de senaste tva aren for
samtliga likemedel innehéllande kolestyramin, att det finns risk for bristande tillgang till
lakemedel innehallande kolestyramin pa den svenska marknaden. Darmed bedémer TLV att
det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om
Kolestyramin Alternova forsvinner fran den svenska marknaden, eller om tillgangen kraftigt
minskar.

Det finns stor risk att tillgangen till Kolestyramin Alternova kraftigt minskar om
prishéjningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget angett bland annat att produktionskostnaderna har
oOkat och att priserna i Sverige ar ldgre an i andra europeiska lander. Foretaget menar att det
ansokta priset skulle kunna ge hogre prioritet att silja l1akemedlet till den svenska
marknaden. Foretaget har ocksa uppgett att det ansokta priset ar lagre an priserna for de
licenslakemedel som nu forskrivs pa grund av radande restsituation. Foretaget ansoker om
en prishdjning over takpriset, det vill sdga ett pris som ar hogre dn det hogsta tillditna priset
inom forpackningsstorleksgruppen i periodens vara-systemet. Takpriset i
forpackningsstorleksgruppen innan prishojningen ar 4,57 kronor (AIP) per dospase.

TLV har berdknat l6nsamheten for ansokt forpackning utifran forséljningsstatistik fran E-
hilsomyndigheten samt angiven bruttomarginal for ansokt forpackning (bilaga 2). I
bedomningen av 16nsamhet inom ramen for en prishojningsansékan, tar TLV hansyn till
matten bruttoresultat och bruttomarginal. TLV tar i normalfallet inte hénsyn till priser i
andra lander eller priser for licenslikemedel i bedomningen av lakemedels 16nsamhet.

Utifran den nuvarande lonsamheten samt de aterkommande restsituationerna bedomer TLV
att det finns en stor risk att tillgangen till Kolestyramin Alternova kraftigt minskar om
prishgjningen inte beviljas. TLV bedomer att nuvarande lonsambhet, sett i relation till
forpackningens forsiljningsvarde, inte ar tillracklig for att sdkra tillgdngen pa den svenska
marknaden.

Den ansdkta prishéjningen ar rimlig
TLV bedomer att det ansokta priset for Kolestyramin Alternova ar rimligt i forhallande till
forpackningens forvantade lonsamhet och forsaljningsvarde efter en prishgjning.
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TLV:s bedomning av om det ansokta priset ar rimligt grundar sig pa det underlag som
foretaget kommit in med avseende kostnaderna foretaget har for att tillhandahalla
Kolestyramin Alternova, sett i relation till dess forsiljningsvirde (AIP). For att bedoma den
forvantade lonsamheten for Kolestyramin Alternova efter en prishéjning har TLV utgétt fran
forpackningens forsiljning under perioden december 2023 — november 2024, drygt 28 900
forpackningar. TLV har berdknat forvantad l1onsamhet for Kolestyramin Alternova med det
ansokta priset (se bilaga 2).

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Jessica Simon Kristiansen. I den slutliga handlaggningen har aven analytikern
David Martinsson och juristen Nadia Issa medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestdmmelser

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pd 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 likemedlet ska inga i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsforméanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2009:4] om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1ikemedel m.m.).

Ett beslut om dndring av priset pa ett lakemedel tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med méanaden efter den d& beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad [TLVFS 2008:2] om ansokan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Lakemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa lakemedel anges att mgjligheten till prishojning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rdden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det 1ikemedel som ansokan avser dr ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedIlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishojningen inte beviljas.



