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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Furadantin 5mg, 50 stycken tabletter, och faststéller det nya priset
enligt tabell nedan. Det nya priset géller frAn och med 2018-02-01. TLV faststaller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlP.
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Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK
Furadantin Tablett 5mg 50 st 027094 | 75,50 121,02
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Meda AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Furadantin 5mg, 50 stycken tabletter, i
enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedlet Furadantin innehaller substansen nitrofurantoin och ar indicerat for nedre
okomplicerade urinvagsinfektioner (UVI1) eller som langtidsprofylax mot aterkommande UVI.
Furadantin tablett, 5 mg ar avsedd for barn, och ar det enda lakemedlet pd marknaden som
innehaller nitrofurantoin i aktuell styrka och beredningsform.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer for akut cystit (UVI) hos barn
rekommenderas i forsta hand nitrofurantoin (fér barn 6ver 1 manad) eller pivmecillinam (for
barn éver fem ar). Nitrofurantoin har uppvisat en Iag resistens mot de vanligast UVI-
patogenerna.

Indikationen behandlar icke bagatellartade tillstand och eftersom Furadantin ar ett
antibiotikum &r forutséttningarna pa grund av risk for resistensutveckling annorlunda &n for
vissa andra lakemedel.

Foretaget beviljades en prishojning for Furadantin ar 2010 (dnr 379/2010) och fick undantag
fran prissankning enligt 15-arsforeskrifterna ar 2014 (dnr 4309/2014). TLV har granskat
lakemedlets forsaljningsvarde sedan 2012. TLV har inte funnit nagra priser i andra jamforbara
lander for produkten.

Foretaget har som skal for prishéjningen uppgett i huvudsak foljande. Furadantin &r ett
angeldget behandlingsalternativ fér barn och ungdomar och ar den enda beredningen som
lampar sig for barn och ungdomar pa den svenska marknaden och som innehaller
nitrofuradantin. Furadantin ar en unik beredning da endast mycket 1&g resistens har kunnat
pavisas hos urinvagspatogener trots langvarig anvandning i varden. Lakemedlet &r ett av tva
rekommenderade forstahandsalternativ vid behandling av cystit.

Som skaél for prishdjningen har foretaget uppgett att kostnaderna for produktion, transport,
distribution och farmakovigilans har okat.

Vidare har foretaget uppgett att de gérna tar sitt ansvar for att delta aktivt i att motverka
resistenshotet bland annat genom utveckling av befintliga antibiotika genom att tillhandahalla
ett brett sortiment till svenska patienter inom férmanen for att uppna en optimal
antibiotikabehandling. Detta trots fallande priser och volymer samt en allt dyrare produktion
hos nuvarande tillverkare.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

En begéran om prishojning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanerna maste
bedomas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
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ldkemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishéjning
av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad fér samma nytta.

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
ldkemedlet ar ett angeléget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Det framgar vidare av TLV:s allménna rad att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. och de allmanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer att Furadantin anvénds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand.
Antibiotika utgér som grupp angelagna behandlingsalternativ, dar forutsattningarna pa grund
av risk for resistensutveckling ar annorlunda an for vissa andra lakemedel. Av utredningen
framgar att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling om Furadantin
forsvinner fran den svenska marknaden. Detta galler framforallt barn i aldrarna 1 manad till 5
ar. Mot denna bakgrund bedémer TLV att produkten &r ett angelaget behandlingsalternativ.

Utredningen visar att forsaljningsvolymen av Furadantin ar forhallandevis lagt och har legat
pa denna niva sedan nagra ar. Vidare visar utredningen att lakemedlet ar det enda pa den
svenska marknaden och som innehaller nitrofurantoin i aktuell styrka och beredningsform och
det beviljades undantag enligt 15-arsreglerna ar 2014. Det finns inte nagot annat jamforbart
behandlingsalternativ i form av andra beredningsformer eller lakemedel.

Vid en sammantagen bedémning bedémer TLV att det finns en stor risk att Furadantin
forsvinner fran den svenska marknaden, eller att tillgangen kraftigt minskar, om prishéjningen
inte beviljas. TLV bedomer att en prishojning i detta fall &r en forutsattning for att langsiktigt
sakra tillgangen av Furadantin pa den svenska marknaden. Vid en sammanfattande
beddmning finner TLV att kriterierna for prish6jning for Furadantin 5mg, 50 stycken tabletter
ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Strombéck. Féredragande har varit
medicinska utredaren Jenny Johansson. I den slutliga handlaggningen har aven seniora
juristen Marit Carlsson, analytikern Niclas Stridsberg och chefsekonomen Douglas Lundin
deltagit.

Catharina Strombéack
Jenny Johansson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan Gverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.



