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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-11-21 2664/2017
SOKANDE Meda AB
Box 906

170 09 Solna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Acetylcystein Meda (l6sning for nebulisator), 200 mg/ml, 10 x 10
ml och faststéller det nya priset enligt tabellen nedan Det nya priset galler fran och med 2017-
12-01. TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK
Acetylcystein Meda | Losning for | 200 mg/ml {10 x 10 ml  |019284 |765,00 826,55
(I6sning for nebulisator

nebulisator)

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(4)

2664/2017

ANSOKAN

Meda AB har ansokt om prishgjning for Acetylcystein Meda (I6sning fér nebulisator) i
enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om prishdjning pa en forpackning av Acetylcystein Meda (16sning for
nebulisator), 200 mg/ml, 10 x 10 ml. Acetylcystein Meda (l6sning for nebulisator) ar indicerat
for kronisk bronkit, cystisk fibros, antidot vid paracetamolforgiftning och keratokonjuktivitis
sicca med segt tarsekret.

Cystisk fibros

Cystisk fibros ar en arftlig sjukdom som medfor att slemmet pa kroppens slemhinnor ar
tjockare och segare an normalt eftersom kroppens slemproducerande kortlar inte fungerar pa
ratt satt. Det sega slemmet skapar problem framst i lungorna och mag-tarmkanalen, med
andningsbesvar, infektioner i lungorna och stérd matsméltning som foljd. Aven andra organ,
som bukspottkorteln, gallblasan och levern, kan skadas. Sjukdomen forsamras gradvis och har
mycket varierande svarighetsgrad och symtom och kan &ven medféra en rad féljdsjukdomar.
Behandlingen av cystisk fibros ar framst symtomatisk och sjukdomen kréaver dagligen
omfattande behandling som innefattar savél farmakologisk (bland annat slemlésande) som
icke-farmakologisk (t.ex. andningsévningar) behandling. Det finns i dagsléget ingen botande
behandling men sjukdomens forlopp kan fordrdjas. Socialstyrelsen anger att det viktigaste i
lungbehandlingen &r att vidga luftvagarna och gora sa att sekretet gar att hosta upp. Pa sa satt
kan skador pa lungorna undvikas.

Kronisk bronkit

Kronisk bronkit &r ett tillstand med onormalt mycket slem i luftvagarna som orsakar hosta och
upphostning men tillstandet orsakar inte obstruktivitet (fortatning) i luftvagarna eller nedsatt
lungfunktion. Symtomen kan lindras genom farmakologisk behandling men den viktigaste
atgarden ar rokstopp enligt Socialstyrelsen.

Paracetamolforgiftning

Paracetamolfdrgiftning &ar en vanligt forekommande forgiftning vid avsiktlig eller oavsiktlig
Overdosering av lakemedel. Paracetamols nedbrytningsprodukter ar kan i for hoga
koncentrationer leda till leverskador och utveckling av leversvikt. Initialt &r forgiftningen
relativt symtomfri och ddrmed 16msk och samtidigt en allvarlig intoxikation. Levern kan
skadas sa allvarligt att patienten i varsta fall behdver en levertransplantation. Forgiftningen
behandlas generellt med acetylcystein intravendst. Per oral behandling kan 6vervégas om
patienten inte kréks eller forvantas inte krdkas men intravends behandling &r att féredra.
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Keratokonjuktivitis sicca

Acetylcystein Meda (16sning for nebulisator) utspétt i 0,5% metylcellulosa eller aqua
conservans kan anvéndas for keratokonjuktivitis sicca, det vill sdga torra 6gon, med segt
tarsekret.

Foretagets motivering

| ans6kan har foretaget anfort att Acetylcystein Meda (I6sning for nebulisator) &r ett viktigt
lakemedel vid behandling av kronisk bronkit, cystisk fibros och paracetamolforgiftning.
Foretaget har ocksa framhallit att produkten inte &r utbytbar och att det for narvarande inte
finns ndgon annan produkt pa den svenska marknaden med acetylcystein som ar godkand for
intravends behandling vid paracetamolférgiftning.

Foretaget har som skal for prishdjningen angett att deras produktionskostnader okat. Foretaget
har dven bifogat en I6nsamhetsredovisning. Man anfor &ven att det idag inte finns nagot annat
lakemedel som kan ersatta Acetylcystein Meda (l6sning for nebulisator) pad marknaden och att
utan en prishojning har foretaget svart att tillhandahalla produkten.

Foretaget har aven bifogat uppgifter om priser pa produkten i de 6vriga nordiska landerna En
ansOkan om prishdjning har skickats in till Danmark. I augusti 2017 beviljades lakemedlet en
prishdjning i Norge.

Foretaget har daven angett att TLV tidigare beviljat en prishojning pa Acetylcystein Meda
(I6sning for nebulisator) vid tva tillfallen, 2009 och 2014

SKALEN FOR BESLUTET

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
bedémas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
ldkemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning
av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta.

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
ldkemedlet ar ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
sta utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Det framgar vidare av TLV:s allménna rad att mojligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och de allmanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV gor féljande beddmning

Foretaget har ansokt om en prishdjning med 70 procent fran gallande pris pa 448,63 SEK
AIP, (503,85 SEK AUP) till 765,00 SEK AIP, (826,55 SEK AUP) inom
lakemedelsformanerna for Acetylcystein Meda (16sning for nebulisator).
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TLV bedomer att lakemedlet anvénds for att behandla icke bagatellartade tillstand. Det finns
idag inte nagon annan produkt pa den svenska marknaden som innehaller acetylcystein som &r
godkand for inhalation. Vid cystisk fibros och kronisk bronkit kan Acetylcystein Meda
(I6sning for nebulisator) ges via nebulisator. Vidare ar lakemedlet godként for intravenés
administration, vilket anvands vid paracetamolforgiftningar. TLV anser mot bakgrund av
ovanstaende att Acetylcystein Meda (l6sning for nebulisator) ar ett angelaget
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling
om lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden

Som skal for prishojningen har foretaget bland annat uppgett att de har fatt hogre
inképspriser. Foretaget har inkommit med ett dokument fran tillverkaren som beskriver en
Okad produktionskostnad samt har aven bifogat en intern l6nsamhetsredovisning. TLV kan
konstatera att det ekonomiska underlaget ar osakert, bland annat da det av underlaget inte gar
att avgora vad kostnadsokningen motsvarar i faktiska kostnader och darmed far for paverkan
pa mojligheten att tillhandahalla produkten och att forsaljningsvardet for produkten dartill ar
forhallandevis hogt.

TLV konstaterar emellertid att utredningen, trots osékerheter i underlaget, ger stod for att
finns en risk att produkten tas bort fran den svenska marknaden om inte prishdjningen
beviljas. Vid en sammanvagd beddmning beslutar TLV darfor att ansdkan ska bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Strombéck. Féredragande har varit
medicinska utredaren Jenny Johansson. I den slutliga handldggningen har &ven juristen
Caroline Saxby och chefsekonomen Douglas Lundin deltagit.

Catharina Strombéck

Jenny Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till férvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare Overklagandet till forvaltningsrétten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.



