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Ansokan inom lakemedelsféormanerna; fraga om prishdjning

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansdkan om prishdjning inom
lakemedelsférmanerna for Suxinutin oral l6sning, 200 ml och faststaller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset galler fran och med 2018-02-01. TLV faststaller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK
Suxinutin® | Oral 16sning |50 mg/ml Flaska, 200 ml  |418443 |520,00 576,65
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Essential Pharma Ltd (foretaget) har ansokt om prishdjning for Suxinutin (etosuximid) oral
I6sning, i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om prishdjning pa en férpackning av Suxinutin 50 mg/ml oral 16sning,
200 ml. Suxinutin &r ett lakemedel mot epilepsi. Suxinutin anvéands vid behandling av
absensepilepsi (petit mal). Vid blandformer av epilepsi (absensepilepsi och samtidig
generaliserade toniska, kloniska epileptiska anfall (grand mal) kan Suxinutin anvéndas
tillsammans med andra epilepsilékemedel.

Inom lakemedelsférmanerna finns tva produkter med liknade indikationer, innehallande de
verksamma substanserna valproat och lamotrigin. Enligt Lakemedelsverkets
behandlingsriktlinjer fran 2011 kan forstahandsval vid behandling av absenser hos barn och
ungdomar vara etosuximid, lamotrigin eller valproat. Vid behandling av absenser har
etosuximid lika god effekt som valproat och battre effekt &n lamotrigin. Etosuximid har férre
biverkningar an valproat. Valproat har &ven hormonella och fosterskadande effekter, varfor
andra preparat starkt bor 6vervagas till flickor, kvinnor i fertil alder eller gravida.

De flesta lakemedlen som behandlar epilepsi har ett sa kallat snavt terapeutiskt intervall dar
relativt sma forandringar av halten av den aktiva substansen i blodet hos en enskild individ
kan ha stor klinisk betydelse. Darfor bedémer Lakemedelsverket att epilepsilékemedel
generellt inte &r utbytbara.

| ansdkan har foretaget anfort att Suxinutin ar ett viktigt och sékert lakemedel vid behandling
av epilepsi. Lakemedlet har en unik verkningsmekanism och &r framforallt effektiv och saker
vid behandling av absensanfall. Vidare havdar foretaget att Suxinutin anvands som forsta
linjens behandling vid absensanfall och att Suxinutin kan kombineras med andra
antiepileptiska ldkemedel. Féretaget menar att nar en patient uppnatt anfallsfrihet med en
behandling dar Suxinutin ingatt, rekommenderas inte att man avslutar
ldkemedelsbehandlingen eller att patienten byter lakemedel. Darfor anser foretaget att
Suxinutin ar ett unikt och essentiellt antiepileptiskt lakemedel innehallande en substans som
inte marknadsfors av ndgot annat foretag och som darfor bor finnas kvar pa marknaden.

Foretaget har som skal for prishdjningen angett att deras produkt ar gammal och att
kostnaderna har 6kat. Utan en prishojning inom ldkemedelsférmanerna finns det enligt
foretaget en risk for att de inte langre kan tillhandahalla lakemedlet pa den svenska
marknaden.

Foretaget ansdker om en prishéjning som motsvarar cirka 600 procent. Detta innebar att
dygnskostnaden gar upp fran cirka 5 — 25 SEK till cirka 30 — 150 SEK. Foretaget har bifogat
uppgifter om priser pa lakemedlet i Danmark, Irland och Storbritannien. Priset pa
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forpackningen i Danmark och Irland &r i niva med det ansokta priset. Priset i Storbritannien &r
cirka tre ganger hogre an det ansokta priset.

SKALEN FOR BESLUTET

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
beddmas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
ldkemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning
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 angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
sta 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 lakemedlet anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand.
Behandling av epilepsi bor anpassas individuellt. Nar adekvat lakemedelsbehandling for
epilepsi uppnatts ar rekommendationen att man inte avslutar lakemedelsbehandlingen eller att
patienten byter lakemedel eftersom till och med sma férandringar i behandling av epilepsi kan
vara av betydelse for saval effekt som risken for biverkningar hos den individuella patienten.
Déruttver har etosuximid bedomts ha féarre biverkningar an valproat som har liknande
indikation, bland annat fosterskadande effekter. Av utredningen har det framkommit att det
finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling om Suxinutin 50 mg/ml oral
I6sning forsvinner fran den svenska marknaden. TLV anser mot denna bakgrund att Suxinutin
oral 16sning &r ett angelaget behandlingsalternativ.

Forséljningsvardet for Suxinutin 50 mg/ml oral I6sning ar Iagt, cirka 300 000 SEK per ar
(AIP) och antalet patienter som behandlas i Sverige med Suxinutin ar fa, cirka 400 - 500
stycken. TLV beddmer mot denna bakgrund att det finns en risk att Suxinutin oral 16sning
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prishéjningen
inte beviljas. TLV beddmer att en prishojning i detta fall &r en forutsattning for att langsiktigt
sakra tillgangen av Suxinutin i beredningsformen oral I6sning pa den svenska marknaden.
Priset pa produkten kommer aven efter en prishojning vara i niva med priserna pa
motsvarande forpackningar av produkten i Danmark och Irland.

Vid en sammanvagd bedomning finner TLV saledes att prishdjningen for Suxinutin, oral
I6sning, ska beviljas. Ansokan ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Strombéck. Féredragande har varit
medicinska utredaren Jenny Johansson. | den slutliga handlaggningen har aven seniora
juristen Marit Carlsson, analytikern Niclas Stridsberg och chefsekonomen Douglas Lundin
deltagit.

Catharina Strombéck

Jenny Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

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



