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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-08-30 971/2018
SOKANDE Anthrop Pharmaceuticals AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2018-08-31 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
0,

Maxilene Kram 4% |5 gram |199556 |34,00 71,30
lidokain
0,

Maxilene Kram 4% 130gram 078955 |170,00 218,35
lidokain

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Anthrop Pharmaceticals AB har ansokt om att likemedlet Maxilene, kram ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Maxilene innehaller den aktiva substansen lidokain och ar avsett for lokalbedovning av
huden i samband med venkanylering, venpunktion och vid smartsamma hudbehandlingar.

Venpunktion och venkanylering ar inte sillan forknippat med riadsla for sméarta hos
patienter. For att det inte ska gora ont vid sddana, eller andra, behandlingar eller
undersokningar kan patienten fa lokalbed6vning.

Foretaget har inkommit med sex randomiserade kliniska studier som jamfor den
lokalbedovande effekten hos Maxilene innehallande 4% lidokain med effekten hos kram som
innehaller 2,5 % lidokain och 2,5 % prilokain eller med placebokram. Studierna visar att
kram med 4 % lidokain har en lokalbedovande effekt som ar jamforbar med kram
innehallandes 2,5 % lidokain/ 2,5 % prilokain.

Foretaget anser att bAde EMLA och Tapin ar relevanta jamforelsealternativ. Dessa kramer
innehaller 2,5 % lidokain och 2,5 % prilokain.

Foretaget har inkommit med en prisjamforelse dér priset per gram for Maxilene jamfors med
priset per gram for Tapin och EMLA. Prisjaimforelsen visar att det ansokta priset for
Maxilene 30 gram ar lagre dn priset for motsvarande forpackningsstorlekar EMLA och Tapin.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av likemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).
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I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer i likhet med foretaget att EMLA och Tapin utgor de mest relevanta
jamforelsealternativen. Detta eftersom deras indikationer liknar Maxilenes och att de har
jamforbar lokalbedévande effekt. Kram innehéllande 4 % lidokain kan dock ha fordelar vid
handhavandet sa som kortare administreringstid.

Maxilene 30 gram har lagre pris per gram an jamforelsealternativen med motsvarande
forpackningsstorlekar. Det ansokta priset for Maxilene 30 gram anses darfor rimligt. Vad
galler Maxilene 5 gram skiljer sig priset for jamforelsealternativen mellan olika apotekskedjor
eftersom de inte ingar i forménerna och darfor saknar faststallt pris. Priset pA EMLA 5 gram
varierar mellan 82 kronor och 94 kronor. Priset pa Tapin 5 gram varierar mellan 52 kronor
och 79 kronor. Detta innebar att det ansokta priset for Maxilene 5 gram ligger inom den
prisdifferens som finns for jamforelsealternativen. Det ansokta priset for Maxilene 5 gram
anses darfor rimligt.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Maxilene 5 gram och 30 gram ska inga i lakemedelsforméanerna.

Ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlidkaren Inge Eriksson, forbundsordféranden
Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg
och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Joakim
Ringblom.

Staffan Bengtsson

Joakim Ringblom

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
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fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



