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Ansokan inom lakemedelsforménerna; frdga om prishdjning

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishdjning inom
lakemedelsformanerna for Ultracortenol dgonsalva 5 mg/g, 5 gram, och faststiller det nya
priset enligt tabell nedan. Det nya priset giller frdn och med 2018-04-01. TLV faststéller det
alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form

Styrka

Forp.

Varunr.

AIP (SEK) [AUP (SEK

Ultracortenol | Ogonsalva

5 mg/g

5 gram

485006

80,00 125,65

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besdksadress
Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Agepha Pharma s.r.o (foretaget) har ansokt om prishdjning for Ultracortenol 6gonsalva 5
mg/g, 5 gram, i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ultracortenol 6gonsalva innehéller den aktiva substansen prednisolon som tillhor
lakemedelsgruppen glukokortikoider. Likemedlet ar indicerat for behandling av allergisk
blefarit (6gonlocksinflammation) och konjunktivit (bindhinneinflammation) samt
inflammatoriska tillstdnd 1 6gats yttre delar och fraimre segment. Glukokortikoider kallas 1
dagligt tal kortison eller steroider och har en antiinflammatorisk effekt. De olika substanserna
inom gruppen glukokortikoider har olika potens och dirmed olika stark effekt.
Inflammatoriska tillstdnd kan uppsta i 6gats olika delar och vara av olika allvarlighetsgrad.
Obehandlade kan de ge upphov till en bestdende synnedséttning. Exempel pa ett allvarligt
inflammatoriskt tillstdnd 1 6gats yttre delar och fraimre segment &r irit
(regnbdgshinneinflammation). Vid irit krdvs snabb insittning av kortikosteroider och
pupillvidgande medel {or att forhindra uppkomst av svarbehandlade f6ljdsjukdomar.
Patienter med vissa autoimmuna sjukdomar l6per risk att drabbas av dterkommande
inflammatoriska tillstdnd 1 dgat.

Det finns flera 6gondroppar samt en ytterligare 6gonsalva som innehéller enbart en
glukokortikoid pd den svenska marknaden. Det finns d&ven kombinationslakemedel
innehallande glukokortikoid och antibiotika. Den 6gonsalva som finns utdver Ultracortenol
innehdller den aktiva substansen hydrokortison. Den aktiva substansen 1 Ultracortenol,
prednisolon, &r en cirka fem ganger mer potent glukokortikoid &n hydrokortison.

Beredningsformerna 6gonsalva och 6gondroppar har olika karaktar och kan inte ersitta
varandra. De kan anvéndas for att behandla olika patientgrupper eller fungera som
komplement till varandra. Salva stannar kvar langre i 6gat dn droppar och kan anvéndas till
natten som komplement till behandling med 6gondroppar. Det kan ocksé vara ett
behandlingsalternativ for patienter som har svarigheter att administrera gondroppar.

Foretaget har som skél for prishdjningen uppgett i huvudsak féljande. Ultracortenol 6gonsalva
ar ett angeldget behandlingsalternativ dd den anvénds for behandling av tillstdnd som
obehandlade kan leda till blindhet. Det 4r den enda produkten i Sverige som innehaller
prednisolon i beredningsformen dgonsalva. Kostnaderna for produkten har okat till foljd av
implementering av nya riktlinjer for kontroll av fororeningar i farmaceutiska produkter vilket
paverkat kostnaderna for kvalitetskontroll av produkten. Foretaget har &ven uppgett att
produktions- och transportkostnaderna for produkten har 6kat och har anfort att de 6kade
kostnaderna for produkten medfor att all ytterligare tillverkning innebér en ekonomisk forlust.
Foretaget har dven redovisat priser i andra lander samt inkommit med information om
kostnader relaterade till produkten.
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TLV har granskat produktens forsdljningsvérde frdn ar 2013 till 2017 samt priserna for
produkten i jamforbara ldnder.

SKALEN FOR BESLUTET

Av TLV:s allmdnna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa ldkemedel
framgér att forutsittningen for att TLV ska bevilja prishdjning for 1dkemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ér att
lakemedlet &r ett angelidget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att ldkemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

Det framgér vidare av TLV:s allménna rad att mdjligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. och de allminna rdden ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer att Ultracortenol 6gonsalva anvinds for att behandla ett icke bagatellartat
tillstaind. Inflammatoriska tillstdnd i 6gat kan obehandlade ge upphov till en bestdende
synnedséttning. Av utredningen framgar att det finns patienter som riskerar att std utan
alternativ behandling om Ultracortenol férsvinner frdn marknaden.

Enligt vad som framkommit under utredningen kan inte behandling med 6gondroppar
respektive dgonsalva ersétta varandra. Vid behov av behandling med en glukokortikoid i
beredningsformen salva vid inflammatoriska tillstand 1 6gat kan inte heller de tva befintliga
salvorna pa marknaden ersétta varandra. Detta eftersom prednisolon, den aktiva substansen i
Ultracortenol, dr betydligt mer potent dn hydrokortison, den aktiva substansen i den andra
Ogonsalvan innehallande enbart en glukokortikoid som finns pad marknaden.

Utredningen visar att forsdljningsviardet for Ultracortenol dr 1agt och har legat pa ungefar
samma niva sedan nigra ar. Priset kommer dven efter en prishdjning vara lagre dn priserna pa
motsvarande forpackning av produkten i nagra jaimforbara europeiska lander. TLV beddémer
att det finns en stor risk att Ultracortenol 6gonsalva forsvinner frdn den svenska marknaden
om prishdjningen inte beviljas. TLV bedomer att en prishojning i detta fall 4r en forutséttning
for att 1angsiktigt sikra tillgdngen av produkten pd den svenska marknaden.

Vid en sammanvégd bedomning finner TLV att kriterierna for prishdjning for Ultracortenol
Ogonsalva 5 mg/g, 5 gram, dr uppfyllda. Ansdkan ska dérfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Strémbéck. Foredragande har varit
medicinska utredaren Therese Gennevall. I den slutliga handlaggningen har dven juristen
Caroline Saxby och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Catharina Stromback
Therese Gennevall

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsritten for provning om inte TLV
sjdlv dndrar beslutet pd det sitt som begérts.





