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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-02-08 3765/2022

SOKANDE Agepha Pharmas.r.o.
Dialnicna cesta 5
903 01 Senec, Slovakien
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning.
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Ultracortenol, 6gonsalva och faststéller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset galler fran och med den 1 mars 2023. TLV faststaller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ultracortenol® | Ogonsalva [5mg/g |Tub,5¢g 485006 |151,00 198,78

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Agepha Pharma s.r.o. har ans6kt om prishdjning for Ultracortenol, dgonsalva i enlighet med
tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ultracortenol innehaller den verksamma substansen prednisolon som tillhor
ldakemedelsgruppen glukokortikoider.

Ultracortenol, 6gonsalva ar godkant fér behandling av allvarlig allergisk
6gonlocksinflammation och svara, icke infektitsa inflammatoriska tillstand i 6gats yttre delar
och framre segment.

Agepha Pharma s.r.o. har uppgett att det finns flera 6gondroppar samt en ytterligare
6gonsalva som innehaller enbart en glukokortikoid pa den svenska marknaden. Den
ogonsalva som finns utdver Ultracortenol innehaller den aktiva substansen hydrokortison.
Den aktiva substansen i Ultracortenol, prednisolon, &r cirka fyra ganger mer potent
glukokortikoid an hydrokortison.

Beredningsformerna 6gonsalva och égondroppar har olika karaktar och kan inte ersatta
varandra. De kan anvéndas for att behandla olika patientgrupper eller fungera som
komplement till varandra.

Agepha Pharma s.r.o. har vidare uppgett att Ultracortenol, 6gonsalva &r ett angelaget
behandlingsalternativ da den anvands for behandling av tillstand som obehandlat kan leda till
blindhet. Det ar den enda produkten i Sverige som innehaller prednisolon i beredningsformen
dgonsalva.

| ansokan har Agepha Pharma s.r.o. bade motiverat skalen till prish6jningen och kommit in
med underlag som visar att kostnaderna for bland annat produktion, ravaror och transport har
Okat.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Ultracortenol, 6gonsalva ar lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 8§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i lakemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som
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har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska inga i
formanerna.

| TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishjning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor féljande beddmning

Den ansokta prishojningen motsvarar en héjning pa 40,00 kronor AIP (41,20 kronor AUP)
per forpackning.

TLV anser att Ultracortenol, 6gonsalva anvénds for att behandla icke bagatellartade tillstand.
Vidare anser TLV att Ultracortenol, 6gonsalva &r ett angeldget behandlingsalternativ och att
det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner
fran den svenska marknaden, eftersom Ultracortenol, 6gonsalva &r den enda égonsalvan pa
den svenska marknaden som innehaller den potenta glukokortikoiden prednisolon.

TLV gor bedémningen att forsaljningsvardet for Ultracortenol, 6gonsalva ar lagt och att det
foreligger en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Ultracortenol, 6gonsalva &r rimlig. Ans6kan om prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. | den slutliga handlaggningen har dven juristen Alyaa Naem och
analytikern Per Hortlund deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. | 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6éverklagas och pa vilket sétt beslutet ska dandras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, dverlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



