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POA Pharma Scandinavia AB

Box 24026
400 22 Goteborg

Tandvards- och liakemedelsforménsverket, TLV, bifaller ansokan om prish6jning inom
lakemedelsformanerna for Akineton och faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset giller frin och med 2021-01-01. TLV faststéller det alternativa forsaljningspriset

till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Akineton® | Injektionsvatska, |5 mg/ml | Ampull, 5 x 1 ml | 165105 42,00 80,90
I6sning
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

POA Pharma Scandinavia AB har ansokt om prishojning for Akineton, injektionsvatska, i
enlighet med tabellen péa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Akineton, injektionsvétska, innehéller den aktiva substansen biperiden och ar ett 1ikemedel
av typen antikolinergika som ar avsett att behandla parkinsonism, liakemedelsutlosta
extrapyramidala symptom (motoriska biverkningar) och akut dystoni (ofrivilliga ihdllande
muskelsammandragningar). Parkinsonism ar ett samlingsnamn for tillstdnd som ger upphov
till symptom som langsamma rorelser, stelhet och skakningar. Dessa karakteristiska
symptom ar orsakade av skador och sjukdomar som paverkar nervceller i hjarnan.

For behandling av parkinsonism och likemedelsutlosta extrapyramidala symptom
rekommenderas antikolinergika. Utover Akineton finns dven Pargitan (trihexyfenidyl) i
beredningsformen tabletter i tva olika styrkor. Bdda substanserna tillhor gruppen
antikolinergika, men skiljer sig i verkningsmekanism. For indikationen akut dystoni
rekommenderas i forsta hand biperiden i injektionsform. Akineton, injektionsvatska, ar den
enda produkten inom likemedelsformanerna med denna substans och beredningsform.

POA Pharma Scandinavia AB har som skal till prishgjningen angett att Akineton,
injektionsvitska, har vildigt ldga forsiljningsvolymer eftersom den anvinds i begransade,
svara och akuta fall. POA Pharma Scandinavia AB har vidare angett att pa grund av den
begransade anvandningen av produkten och att den marknadsfors i allt farre lainder har den
genomsnittliga produktionskostnaden for Akineton injektionsvatska okat successivt de
senaste aren. Detta har lett till att produktionskostnaden ar hogre an sjalva forsaljningspriset
till apotek. POA Pharma Scandinavia AB anger att en prishojning ar en forutsattning for att
kunna tillhandahalla produkten och sikerstilla leveranserna till den svenska marknaden.

TLV:s utredning har visat att forsiljningsvirdet for Akineton, injektionsvétska, ar lagt.
SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt likemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna. Det framgér bland annat
att kostnaden for anvindning av de 1ikemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att Andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1ikemedlet ska inga i forménerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mgjligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformanerna m.m. ska tillaimpas restriktivt.
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TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prish6jningen motsvarar en hojning pa 15,91 kronor AIP (19,09 kronor AUP)
per forpackning.

TLV anser att Akineton, injektionsvatska, ar ett angelaget behandlingsalternativ som anvands
for att behandla ett icke-bagatellartat tillstdnd. TLV bedomer att det finns patienter som
riskerar att st utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden eftersom Akineton, injektionsvitska, ar ensam pa marknaden i sin indikation och
beredningsform.

TLV gor bedomningen att forsiljningsvardet for Akineton, injektionsvitska, ar 1agt och att
det foreligger en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Akineton, injektionsvatska, ar rimlig for det fall den ansokta prish6jningen beviljas. Ansokan
om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit
medicinska utredaren Emma Ong-Palsson. I den slutliga handldggningen har aven juristen
Disa Rehn och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegard

Emma Ong-Palsson

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 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 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar d&ven det nya beslutet.
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