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Var beteckning

4268/2023

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension, 100 mg/ml och
faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det nya priset géiller frin 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)
Amoxicillin Pulver till oral {100 mg/ml |60 ml 014147 174,00 225,34
Sandoz suspension
Amoxicillin Pulver till oral |100 mg/ml {100 ml 014758 291,00 346,44
Sandoz suspension

Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Sandoz A/S har ansokt om prish6jning for Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension,
100 mg/ml i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension, innehéller den verksamma substansen
amoxicillin. Amoxicillin ar ett antibiotikum som anviands for behandling av olika typer av
infektioner sdsom bihaleinflammation, 6roninflammation och lunginflammation. Amoxicillin
ingar i lakemedelsformanerna i ett antal olika beredningsformer, styrkor och
forpackningsstorlekar.

Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension, 100 mg/ml ar fraimst avsedda for att
behandla barn.

Som skal for prishgjningen har Sandoz A/S i huvudsak uppgett att produktions- och
transportkostnaderna har ¢kat, att genomsnittligt AIP ar for lagt jamfort med
produktionskostnaderna vilket medfor en risk for framtida utbud, att Sandoz ar den enda
killan for denna produkt, att det inte finns nagon alternativ forpackningsstorlek tillgéanglig
med samma styrka och beredningsform som de ansokta forpackningarna samt att
produktionskostnaderna 6kar pa grund av en lag forsiljningsvolym.

Sandoz A/S har bland annat uppgett att Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension ar ett
angelaget behandlingsalternativ eftersom amoxicillin ar forstahandsval nir det giller
forebyggande antibiotikabehandling, att amoxicillin finns pA WHO:s lista over essentiella
lakemedel och att det enligt nationellt medicinskt informationssystem, FASS, inte finns nagra
behandlingsalternativ till Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension.

TLV kan konstatera att det inom ldkemedelsforménerna finns ytterligare en flytande
beredning, Amimox, som precis som ansokta forpackningar innehaller substansen
amoxicillin i styrkan 100 mg/ml. Bade ansokta forpackningar (pulver) och Amimox
(granulat) blir till oral suspension, nir de blandas med vatten. Amimox finns i
forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml. Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension
och Amimox dr godkéanda for och anviands vid samma indikationer.

TLV har i sin utredning granskat forsiljningsvardet for ansokta forpackningar. TLV har
vidare utrett tillgangligheten for 6vriga forpackningar amoxicillin i flytande form i styrkan
100 mg/ml. I Likemedelsverkets soktjanst for restanmailda lakemedel forekommer
lakemedel innehallande amoxicillin ett flertal ganger, bade som avslutade, kommande och
pagdende restnoteringar. Likemedelsverket har ocksa fattat ett beslut som tillater apotek att
expediera recept pa ett licensldkemedel i flytande oral beredning som innehaller amoxicillin
nar generell licens finns beviljad. I beslutet framgér det att finns risk for brist pé tillgang av
oral suspension innehallande amoxicillin pa den svenska marknaden.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner 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 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 lakemedlet ska inga i forménerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsformanerna
och inkopspris och forséljningspris ska faststillas for 1ikemedlet under forutsittning att

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

2. det inte finns andra tillgingliga ldkemedel 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.

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prish6jning som reglerasi 13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det ldkemedel som ansokan avser ar ett angeldget 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 likemedlet forsvinner frén den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.
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TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishdjningen for Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension 100 mg/ml, 60
ml motsvarar en hojning pa 105,55 kr AIP (112,70 kr AUP) per forpackning. Den ansokta
prishgjningen for Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension 100 mg/ml, 100 ml
motsvarar en hojning pa 180,00 kr AIP (188,86 kr AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension anvands for att behandla
icke bagatellartade tillstdnd och att amoxicillin ar ett angelaget behandlingsalternativ vid
behandling av de infektioner som amoxicillin rekommenderas for enligt nationella
behandlingsriktlinjer. Vidare bedomer TLV att flytande amoxicillin ar ett angelaget
behandlingsalternativ for barn och att styrkan 100 mg/ml ar viktig for att erhalla
rekommenderade doser.

Det finns likvardiga behandlingsalternativ till Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension
inom lakemedelsforménerna da ytterligare foretag tillhandahéaller amoxicillin i flytande form
i styrkan 100 mg/ml utéver Sandoz A/S. Eftersom det finns en konstaterad risk for brist pa
tillgang av oral suspension innehéllande amoxicillin, bedomer TLV att det dnda finns risk att
patienter star utan alternativa behandlingar av liknande slag om Amoxicillin Sandoz, pulver
till oral suspension forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvardet for ansokta forpackningar ar mycket 1agt och att
det darfor foreligger en stor risk att 1akemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller
att tillgdngen minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Amoxicillin Sandoz, pulver till oral suspension ar rimlig for det fall den ansokta
prishgjningen beviljas. Ansokan om prish6jning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Lina Rosengren. I handldggningen har dven och analytikern Cecilia Tollin 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska @ndras. Om TLV é@ndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



