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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-05-08 632/2023

SOKANDE Orion Pharma AB
Box 85
182 11 Danderyd
SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Absenor, oral 16sning och orala droppar, och faststéller det nya
priserna enligt tabellen nedan. De nya priserna giller fran och med den 1 juni 2023. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Absenor Oral lI6sning |60 mg/ml | Flaska, 120725 |118,00 164,79
200 ml
Absenor Orala droppar, | 200 mg/ml | Flaska, 164913 |127,00 174,06
I6sning 100 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Orion Pharma AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Absenor, oral 16sning och orala
droppar, i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Absenor, oral 16sning och orala droppar, nedan bendmnda Absenor flytande, innehaller den
verksamma substansen natriumvalproat. Likemedlen anvinds framfor allt for behandling av
epilepsi, men kan ocksa anviandas for att behandla maniska episoder vid bipolar sjukdom,
ndr litium ar kontraindicerat eller inte tolereras.

Likemedel i flytande form, sdsom Absenor flytande, ar framfor allt avsedda for barn eller
vuxna med sviljsvarigheter. Foretaget har uppgett att Absenor flytande ar den enda
produkten innehallande natriumvalproat som finns som flytande beredningsform pa den
svenska marknaden.

Som skal for prishgjningen har foretaget uppgett att lonsamheten for Absenor flytande ar
ohallbart l4g, och att en negativ avkastning forvantas for bada ansokta forpackningar
framover. Foretaget uppger att produktionskostnaderna for Absenor flytande har okat,
liksom 6vriga omkostnader som transporter, lagerhallning och kostnader for
marknadstillstdnd. Forsvagad valuta och en mycket hog inflation bidrar ocksa till den
sjunkande lonsamheten enligt foretaget, som menar att det finns en risk att Absenor flytande
forsvinner fran den svenska marknaden om en prish6jning inte kan beviljas. Foretaget har
kommit in med underlag for att visa att kostnaderna for att tillverka och tillhandahalla
Absenor flytande har okat.

TLV:s utredning visar att lakemedel med samma aktiva substans och indikationer som
Absenor flytande men med annan beredningsform, sdsom depotgranulat som kan roras ut i
vatska, finns i ett antal styrkor och forpackningsstorlekar inom likemedelsforménerna. Dessa
alternativ ar dock inte lampliga for vissa patienter, exempelvis de allra minsta barnen. Detta
da det, bland annat, ar svarare att gora mindre dosjusteringar med depotgranulat &n med en
16sning.

Utredningen har ocksa visat att forsdljningsvardet for Absenor flytande ar i det lagre
intervallet.
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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 inga i likemedelsformanerna 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 lakemedelsforméaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning
TLV bedomer att Absenor flytande anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstand.

Utredningen har visat att det finns behandlingsalternativ till Absenor flytande vid de
godkinda indikationerna, sdsom depotgranulat, men att Absenor flytande ar ett angeliaget
behandlingsalternativ for de patienter som ar i behov av en 16sning. Det finns siledes
patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden.

TLV bedomer att forsiljningsvardet for Absenor flytande ar i det lagre intervallet, och att
foretaget har visat att kostnader for bland annat tillverkning har 6kat och bidragit till en 14g
lonsamhet. Mot denna bakgrund bedémer TLV att det finns en stor risk for att 1ikemedlen
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning och utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaderna
for Absenor, oral 16sning och orala droppar, dr rimliga for det fall den ansokta prishojningen
beviljas. Ans6kan om prish6jning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Mia Ranholm. I handlidggningen har dven juristen Alyaa Naem och analytikern Per
Hortlund 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 overklagandet 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 @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



