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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-12-22 3215/2021
SOKANDE Vifor Pharma Nordiska AB

Gustav III:s Boulevard 46
169 73 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna; fraga om prishéjning.

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, avslar ans6kan om prishéjning for
nedanstaende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
Ursofalk | Kapsel 250mg 100 st 505693
Postadress Besdksadress Telefonnummer

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

Vifor Pharma Nordiska AB har ansokt om prishjning for Ursofalk, 250 mg kapsel. i enlighet
med tabellen pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ursofalk innehaller den verksamma substansen ursodeoxicholsyra som ar en gallsyra.
Ursofalk ar godkant for upplosning av kolesterol-gallstenar i gallblasan. Gallstenarna ska
vara rontgenotata och ha en diameter mindre dn 15 mm. Det dr dven godként for behandling
av primar bilidr cirrhos (PBC) av grad I-III och hepatobiliar sjukdom associerad med cystisk
fibros hos barn i dldern 6 ar upp till 18 ar.

Ursodeoxicholsyra verkar bland annat genom att 6ka losligheten av kolesterol i gallan,
stimulera gallflodet och motverka lever- och gallrelaterade skador.

Utover Ursofalk finns det andra ldkemedel som innehaller den verksamma substansen
ursodeoxicholsyra inom lakemedelsformanerna. Kapslar innehallande ursodeoxicholsyra i
styrkan 250 mg finns dven frén tva andra leverantorer. Det finns &ven tabletter i styrkan 500
mg och oral suspension i styrkan 50 mg/ml. Styrkorna 250 mg och 500 mg ingar i
utbytesgrupper inom periodens vara-systemet dar det forekommer generisk konkurrens.

Vifor Pharma Nordiska AB har uppgett att Ursofalk ar ett angeldget behandlingsalternativ
bland annat eftersom det minskar risken for levertransplantation.

Som skal for prishdjningen har Vifor Pharma Nordiska AB uppgett att Sverige har det lagsta
priset pa Ursofalk kapsel 250 mg bland europeiska landerna och relativt sma volymer jamfort
med de stora landerna inom EU. Detta gor att lonsamheten &r mycket 1ag och darmed
ifrdgasitts forsorjningsbehovet till Sverige. Vifor Pharma Nordiska AB har uppgett att de inte
kommer kunna tillhandahélla Ursofalk 250 mg kapsel pa den svenska marknaden med
oforandrad prisbild.

Vifor Pharma Nordiska AB har vidare uppgett att det finns tva lakemedelsleverantorer som
aktivt levererar ursodeoxicholsyra 250 mg till den svenska marknaden och att Vifor Pharma
ar den enda leverantoren som formatt leverera ursodeoxicholsyra 250 mg med hog
leveranssékerhet de senaste tva aren.

Vifor Pharma Nordiska AB har dven uppgett att ifall ursodeoxicholsyra 250 mg kapslar
periodvis inte finns tillganglig, har lakare majlighet att forskriva ursodeoxicholsyra 500 mg
tabletter eller oral suspension. Tabletterna ar inte lampliga for barn da dessa blir svara att
dosera och administrera. Vifor Pharma Nordiska AB har vidare uppgett att oral suspension
skulle vara ett alternativ for barn men for storre barn skulle det innebara att stora méangder
intas fler ganger per dag vilket troligen minskar féljsamheten.

Sedan 2018 sammanstiller och publicerar Lakemedelsverket uppgifter fran
lakemedelsforetagen i en lista 6ver restanmalda ldkemedel. En restsituation kan uppsta nar
ett lakemedelsforetag under en period inte kan tillhandahalla ett 1dkemedel i en méngd som
moter nationell efterfragan i Sverige. Substansen ursodeoxicholsyra finns inte med pa
Likemedelsverkets lista 6ver restanmélda lakemedel.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. framgar under vilka forutsittningar
ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsforménerna. Det framgér bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska ing4 i likemedelsfsrménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgér att dndring av ett tidigare faststillt inkdpspris eller forséljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor likemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med st6d av 8 § andra stycket har ansokt om att liikemedlet ska ing8 i fsrmanerna.

I'TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) anges att mgjligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
om likemedelsférmanerna m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning
TLV bedomer att Ursofalk anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillsténd.

Det finns tvé andra preparat inom utbytesgruppen for substansen ursodeoxicholsyra 250 mg
och kostnaden fér behandlingsalternativen inom denna utbytesgrupp ar 1ag.

TLV bedomer att det finns behandlingsalternativ av liknande slag vid samtliga indikationer
som Ursofalk 250 mg kapsel dr godként for. De tvd andra preparaten inom samma
utbytesgrupp bedémer TLV som behandlingsalternativ av liknande slag. Det finns ocksi
behandlingsalternativ i form av tabletter i en hégre styrka och en oral suspension.

TLV bedomer vidare att om Ursofalk kapslar 250 mg limnar marknaden kommer de andra
preparaten inom samma utbytesgrupp att kunna ta storre marknadsandelar och dirmed
kommer det att finnas storre incitament for foretagen att ticka upp och tillhandahalla
ursodeoxicholsyra 250 mg. Darmed riskerar inte patienter att sti utan behandling om
Ursofalk 250 mg kapsel forsvinner frén den svenska marknaden eller om tillgingen kraftigt
minskar.

Vid en sammanvégd bedomning utifrén befintligt underlag anser TLV att kostnaden fér
Ursofalk kapsel 250 mg inte ar rimlig for det fall den anstkta prishéjningen skulle beviljas.
Det finns darmed inte skél for prishojningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Féredragande har varit medicinska
utredaren Fredrika Rydén. I handlaggningen har &ven juristen Linnea Flink och analytikern
Per Hortlund deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsritten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. I Gverklagandet ska det anges
vilket beslut som éverklagas och pa vilket sitt beslutet ska &ndras. Om TLV andrar det beslut
som 6verklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



