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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-01-24 2519/2019
SOKANDE RPH Pharmaceuticals AB
Lagervagen 7
136 50 Jordbro

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Klorokinfosfat RPH Pharma och faststiller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 februari 2020. TLV faststiller det
alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Klorokinfosfat Filmdragerad |160 mg |Blister, 100 [411975 |320,00 372,65
RPH Pharma tablett tabletter
Klorokinfosfat Filmdragerad |250 mg |Blister, 100 [132613 |420,00 474,65
RPH Pharma tablett tabletter
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ANSOKAN

RPH Pharmaceuticals AB har ansokt om prishojning for Klorokinfosfat RPH Pharma
tabletter, i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Klorokinfosfat RPH Pharma innehéller den verksamma substansen klorokin. Likemedlet ar
godkant for behandling av de reumatiska sjukdomarna reumatoid artrit och lupus
erythematosus, vid kroniskt polymorft ljusutslag (ljuseksem) samt for profylaktisk och
kurativ behandling av malaria. Klorokinfosfat RPH Pharma subventioneras inte vid
malariaprofylax.

Klorokin rekommenderas vid behandling av malaria orsakad av vissa klorokinkénsliga
parasiter. Klorokin ar inte forstahandsmedel vid reumatoid artrit, men ett alternativ for
patienter med lagaktiv sjukdom och nir behandling med andra ldkemedel ar olampligt eller
inte har gett onskad effekt. Klorokin ir ett av flera behandlingsalternativ vid lupus
erythematosus.

Klorokin har ett smalt terapeutiskt intervall och risk for allvarlig och livshotande forgiftning
foreligger redan vid en lite hogre dos dn rekommenderat. Doseringen varierar beroende pa
indikation och ska anpassas till den enskilde patientens kroppsvikt och forutsattningar.

Klorokinfosfat RPH Pharma i styrkorna 160 mg och 250 mg, i forpackningsstorleken 100
stycken tabletter, dr det enda lakemedlet inom likemedelsférméanerna som innehéller
substansen klorokin. Utanfor likemedelsforménerna finns liakemedlet tillgangligt i
forpackningar om 20 tabletter.

Som skal for prishgjningen har RPH Pharmaceuticals AB uppgett att de saknar l16nsamhet for
Klorokinfosfat RPH Pharma pa grund av minskande forsaljningsvolymer som lett till 6kade
produktionskostnader i kombination med fasta arliga kostnader. RPH Pharmaceuticals AB
har uppgett att fabriken, dar lakemedlet tillverkas, ska avvecklas och produktionen flyttas,
och att en flytt av Klorokinfosfat RPH Pharma inte ar aktuell vid nuvarande prisniva da det
innebar ytterligare investering i produkten.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Klorokinfosfat RPH Pharma ar 1agt for
béda forpackningarna i ansokan.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. framgér under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de ladkemedel som ska inga i lidkemedelsférménerna ska
framsta som rimliga.
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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 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 ingd i forménerna.

I TLV:s allmanna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsforméanerna m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning.
Den ansokta prishdjningen motsvarar en hgjning pa 131 kronor for styrkan 160 mg och 204
kronor for styrkan 250 mg AIP (134,73 kronor respektive 208,92 kronor AUP).

TLV anser att Klorokinfosfat RPH Pharma anvinds for att behandla icke bagatellartade
tillstdnd. Vidare anser TLV att lakemedlet ar ett angeldget behandlingsalternativ vid
behandling av vissa former av malaria samt for patienter med reumatoid artrit och lupus
erythematosus da behandling med andra lakemedel ar olampligt eller inte har gett 6nskad
effekt. Det finns darfor patienter som riskerar att sté utan alternativa behandlingar om
Klorokinfosfat RPH Pharma forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV anser att det finns behov av olika styrkor av Klorokinfosfat RPH Pharma for att
mojliggora individuellt anpassad dosering av klorokin vid de olika indikationerna samt med
beaktande av substansens smala terapeutiska intervall.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvardet for Klorokinfosfat RPH Pharma ar 1agt och att
det foreligger en stor risk att bada styrkorna av likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgdingen minskar om prish6jningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Klorokinfosfat RPH Pharma ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas.
Ansokan om prishgjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit

medicinska utredaren Sofia Linnros. I den slutliga handlaggningen har dven juristen
Valentina Valestany och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegard

Sofia Linnros
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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