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Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvérds- och ldkemedelsférmansverket, TLV, bifaller ans6kan om prish6jning inom
lakemedelsformanerna for Fludent Mint, sugtablett och faststéller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset giller frdn och med den 1 mars 2022. TLV faststéller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP AUP (SEK)
(SEK)
Fludent Sugtablett 0,25 mg | Burk, 540 022133 |107,00 153,46
Mint tabletter
Fludent Sugtablett 0,75 mg | Burk, 200 022092 |81,00 126,68
Mint tabletter
Postadress BesoOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM
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ANSOKAN

Karo Pharma AB har ansokt om prish6jning fér Fludent Mint, sugtablett i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Fludent Mint innehaller den verksamma substansen natriumfluorid som motverkar
tandkaries.

Fludent Mint &r godként for anvandning vid forhdjd kariesrisk eller kariesaktivitet. Det
verkar framst lokalt genom att hdmma avmineralisering och péskynda &termineralisering av
tandemalj och tandcement.

Det finns flera behandlingsalternativ inom lakemedelsforméanerna som innehaller
natriumfluorid i andra beredningsformer sdsom munskéljvatska, dentalgel och
hogfluortandkram.

Karo Pharma AB har uppgett att Fludent Mint ar ett angeldget behandlingsalternativ
eftersom det inte finns nagon alternativ behandling med samma aktiva substans och
beredningsform inom lakemedelsférmanerna tillgédngligt pa den svenska marknaden.

Som skal for prish6jningen har Karo Pharma AB uppgett 6kade kostnader for bland annat
inkop i kombination med en lag och sjunkande forséljning. Karo Pharma AB har uppgett att
det pa grund av dessa omstandigheter finns en risk att de inte kan tillhandahalla Fludent
Mint pa den svenska marknaden och att produkten kommer lamna likemedelsférmanerna
om inte ansokt prishéjning beviljas.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Fludent Mint ar lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de lakemedel som ska inga i ldkemedelsf6rménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begidran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att ldkemedlet ska ingé i forménerna.

I TLV:s allmanna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsforméanerna m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning
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Den ansokta prishgjningen for Fludent Mint motsvarar en hojning pa 37,18kr AIP (39,18 kr
AUP) per forpackning for 0,25 mg 540 st sugtabletter och 47,24 kr AIP (55,67 kr AUP) per
forpackning for 0,75 mg 200 st sugtabletter.

TLV anser att Fludent Mint anvéands for att behandla icke bagatellartade tillst&nd.
Utredningen har visat att det finns behandlingsalternativ till Fludent Mint vid de godkinda
indikationerna, men att Fludent Mint &r ett angelaget behandlingsalternativ for bland annat
de barn dér behandling med andra lakemedel med natriumfluorid r kontraindicerat eller
olampligt. Det finns darfor patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar om
lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att férsaljningsvérdet for Fludent Mint ir 1agt och att det foreligger en
stor risk att likemedlet forsvinner frén den svenska marknaden eller att tillgdngen minskar
om prishdjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Fludent Mint &r rimlig for det fall den ans6kta prishojningen beviljas. Ansékan om
prishéjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinske
utredaren Joakim Ringblom. I handlaggningen har dven juristen Linnea Flink och
analytikern Per Hortlund deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare éverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sitt beslutet ska Andras. Om TLV andrar det beslut
som Overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.






