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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-02-24 4126/2022
SOKANDE Viatris AB
Box 906
170 73 Solna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishjning inom
lakemedelsforménerna for Femanor, tablett, och Femasekvens, tablett, och faststiller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2023. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form |Forp. Varunr | AIP (SEK)| AUP (SEK)

Femasekvens® | Tablett | Blister, 3 x 28 tabletter | 389122 126,90 173,96
(kalenderforpackning)

Femanor® Tablett | Blister, 3x28 tabletter |389106 184,80 233,59

Postadress Besodksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Viatris AB har ansokt om prishojning for Femanor, tablett, och Femasekvens, tablett, i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Femanor tillhandahalls i kalenderforpackningar och varje tablett innehéller de verksamma
substanserna estradiol och noretisteronacetat i styrkorna 2 mg respektive 1 mg.

Femasekvens tillhandahaélls i kalenderforpackningar. I varje kalenderforpackning finns det 12
tabletter som innehéller de verksamma substanserna estradiol och noretisteronacetat i
styrkorna 2 mg respektive 1 mg samt 16 tabletter som innehéller endast estradiol i styrkan 2
mg.

Femanor och Femasekvens anviands som substitutionsbehandling av 6strogenbristsymtom
till kvinnor mer dn 1 ar efter menopaus och som férebyggande av osteoporos hos
postmenopausala kvinnor med hog risk for framtida frakturer, om de inte tal eller

har kontraindikationer mot andra likemedel godkinda for att férebygga osteoporos.

Som skal for prishojning har Viatris AB, uppgett att Femanor och Femasekvens ar angeliagna
behandlingsalternativ eftersom lakemedlen har dubbel styrka jamfort med deras
motsvarigheter inom samma ATC-kod och att de har lagst pris jamfort med motsvarande
preparat inom likemedelsformanerna i Sverige och i andra lander i Europa. Viatris AB har
uppgett att det ar viktigt med sortimentsbredd vid hormonell substitutionsbehandling och att
produkterna inte haft prishdjning sedan de kom in i lakemedelsforméanerna 2003. Vidare har
Viatris AB uppgett att de har haft 6kade produktionskostnader som resulterat i en stor och
overvagande risk att Femanor och Femasekvens trader ur fran lakemedelsforméanerna eller
inte kan fortsatta tillhandahallas pa den svenska marknaden om prishéjningsansékan inte
beviljas.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Femanor respektive Femasekvens ar 1agt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av l1ikemedelsforménerna. Det framgér bland annat
att kostnaden for anviandning av de lakemedel som ska ingd i lakemedelsforménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1ikemedlet ska ingd i
forménerna.

I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishjning enligt 13 § lagen
om lakemedelsforméner m.m. ska tillimpas restriktivt.
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TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Femanor motsvarar en héjning pa 39,45 kr AIP (40,63 kr
AUP) per forpackning. For Femasekvens motsvarar den ansokta prishojningen en héjning pa
29,65 kr AIP (30,54 kr AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Femanor och Femasekvens anviands for att behandla icke bagatellartade
tillstdnd som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Vidare bedomer TLV att
Femanor och Femasekvens ar angelagna behandlingsalternativ och att det finns patienter
som riskerar att st utan alternativa behandlingar om likemedlen férsvinner fran den
svenska marknaden. Femanor och Femasekvens dr de enda likemedlen som innehaller de
verksamma substanserna estradiol och noretisteronacetat i styrkorna 2 mg respektive 1 mg
pa den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsiljningsvardet for Femanor och Femasekvens ar lagt och att
det foreligger en stor risk att lidkemedlen férsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgdngen minskar om prishojningen inte beviljas

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaderna for
Femanor och Femasekvens ar rimliga for det fall den ansokta prishojningen beviljas.
Ansokan om prishgjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit
medicinska utredaren Betty Diep. I den slutliga handldggningen har dven juristen Alyaa
Naem deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



