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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-12-21 3313/2022
SOKANDE Eumedica Pharmaceuticals GmbH
Basler Str.126

79540 Lorrach

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Bactrim, oral suspension och faststiller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 januari 2023. TLV faststiller det
alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Bactrim Oral 40 mg/ml + | Flaska, 100 ml 124511 42,72 81,76
suspension |8 mg/ml

Postadress Besodksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-568 420 50
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ANSOKAN

Eumedica Pharmaceuticals GmbH (foretaget) har ansokt om prish6jning for Bactrim i
enlighet med tabell pa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Bactrim, oral suspension ar ett antibiotikum som innehaller en kombination av tva aktiva
substanser, sulfametoxazol och trimetoprim. Bactrim, oral suspension ar godként for
anvandning hos vuxna, ungdomar, barn och nyfédda frén 6 veckors alder vid svara
infektioner i urinvigarna och luftvigarna, vid tyfoidfeber och infektioner orsakade av
shigellabakterier.

Bactrim, oral suspension rekommenderas i nationella behandlingsriktlinjer vid ett flertal
infektioner.

Bactrim, oral suspension ar inom likemedelsforménerna den enda flytande beredningen som
innehaller kombinationen av substanserna sulfametoxazol och trimetoprim och darfor det
enda alternativet inom likemedelsforménerna for de patienter som beh6ver kombinationen
sulfametoxazol och trimetoprim som inte kan svélja tabletter.

Eumedica Pharmaceuticals GmbH har uppgett att Bactrim, oral suspension ar ett angelaget
behandlingsalternativ som rekommenderas for den pediatriska patientpopulationen och dven
for vuxna och ungdomar med svarigheter att svilja tabletter. Vidare har Eumedica
Pharmaceuticals GmbH uppgett att Bactrim, oral suspension ar det enda antibiotikumet i
beredningsform oral 16sning med kombinationen av substanserna sulfametoxazol och
trimetoprim i likemedelsformanen pa den svenska marknaden.

Eumedica Pharmaceuticals GmbH har motiverat sin prishgjningsansokan med att nuvarande
ATP ar 1agt i forhéllande till vad det kostar att producera och tillhandahélla Bactrim, oral
suspension pa den svenska marknaden och att Bactrim, oral suspension inte ar 16nsam i
Sverige. Vidare uppger Eumedica Pharmaceuticals GmbH att Bactrim, oral suspension har en
lag och avtagande forsaljningsvolym over de senaste fem aren.

Eumedica Pharmaceuticals GmbH har uppgett att det pa grund av dessa omstindigheter inte
langre kan tillhandahalla Bactrim, oral suspension till den svenska marknaden om inte
ansokt prishéjning beviljas.

TLV:s utredning har visat att forsdljningsvardet for Bactrim, oral suspension ar lagt och
sjunkande.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska ingi i 1ikemedelsforménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inképspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pad 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 lakemedlet ska inga i forméanerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Bactrim, oral suspension motsvarar en hgjning pa 27,18 kr
ATIP (32,61 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Bactrim, oral suspension anvands for att behandla icke bagatellartade tillstdnd.
Vidare anser TLV att Bactrim, oral suspension &r ett angelidget behandlingsalternativ
eftersom den dr den enda flytande beredningen som innehéller en kombination av
substanserna sulfametoxazol och trimetoprim inom lakemedelsformanerna och darfor det
enda alternativet inom likemedelsférménerna for de patienter som beh6ver kombinationen
sulfametoxazol och trimetoprim som inte kan svélja tabletter. Det finns saledes patienter som
riskerar att st utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

Mot bakgrund av det 14ga och sjuknade forsaljningsvardet for Bactrim, oral suspension gor
TLV bedomningen att det foreligger en stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Bactrim, oral suspension ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen beviljas. Ans6kan
om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Lina Rosengren. I handlaggningen har dven analytikern David Martinsson deltagit.
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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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



