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Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Alvedon, suppositorium, 500 mg, 50 st och faststiller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 april 2023. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Alvedon® | Suppositorium | 500 mg Strip, 50 438497 70,00 114,50
suppositorier
Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

GlaxoSmithKline Consumer HealthCare ApS har ansokt om prishgjning for Alvedon,
suppositorium, 500 mg, 50 st i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st innehaller den verksamma substansen paracetamol,
ett smartstillande och febernedsittande likemedel som anvinds for behandling av bland
annat huvudvark, tandvark, feber vid forkylningssjukdomar, menstruationssmartor, muskel-
och ledvark och som analgetikum vid reumatiska smartor.

Paracetamol finns i flera olika beredningsformer och styrkor inom lakemedelsforméanerna.
Beredningsformen suppositorier (stolpiller) anvands da paracetamol inte kan ges peroralt,
till exempel vid illamaende, krakningar och postoperativt. TLV:s utredning har visat att
Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st ar den enda rektala beredningen av paracetamol inom
lakemedelsforménerna i styrkan 500 mg. Styrkan 500 mg ar avsedd att anvindas av vuxna
och ungdomar som viger mer an 40 kg.

GlaxoSmithKline Consumer HealthCare ApS har som skil for prish6jningen uppgett att
tillverkningskostnaden har okat kraftig under de senaste tva aren. Kostnadsokningen i
kombination med en 1ag forsiljningsvolym gor att Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st har
en lag lonsamhet och att GlaxoSmithKline Consumer HealthCare ApS nu utvarderar fortsatt
tillhandahallande av forpackningen.

Vidare har GlaxoSmithKline Consumer HealthCare ApS uppgett att Alvedon suppositorium,
500 mg, 50 st ar ett angeldget behandlingsalternativ for de patienter som har svart att
tillgodogora sig en tablettbehandling av olika skil, sdsom illamaende, krakningar eller
kranglande mage.

TLV:s utredning har visat att férsdljningsvardet for Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st ar
lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av l1akemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de ladkemedel som ska inga i lakemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsiljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéiran 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 1ikemedlet ska ing i
forménerna.

I TLV:s allminna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa ldkemedel anges att
mojligheten till prishjning enligt 13 § lagen om likemedelsférméner m.m. ska tillampas
restriktivt
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TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st motsvarar en
ho6jning pa 14,89 kr AIP (17,87 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st. anvands for att behandla icke
bagatellartade tillstdnd som innebar risker for patientens liv och framtida halsa. Vidare anser
TLV att Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st. ar ett angeldget behandlingsalternativ for
vuxna och ungdomar som viger mer dn 40 kg som inte kan ta paracetamol peroralt, till
exempel vid illaméende, krakningar och postoperativt. Alvedon suppositorium, 500 mg, 50
st. ar den enda rektala beredningen av paracetamol inom lakemedelsformanerna i styrkan
500 mg. Darmed bedomer TLV att det finns risk att patienter kommer att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsiljningsvardet for Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st. ar
lagt och att det foreligger en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden
eller att tillgdngen minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Alvedon suppositorium, 500 mg, 50 st ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen
beviljas. Ansokan om prishéjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Lina Rosengren. I handlaggningen har dven juristen Alyaa Naem deltagit.

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 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



