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BESLUT
Datum Var beteckning
2023-04-12 162/2023
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Suscard, buckaltablett, och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 maj 2023. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Suscard Buckaltablett | 5 mg Blister, 373352 | 354,44 407,78
30 buckaltabletter
Suscard Buckaltablett | 2,5 mg | Blister, 060401 | 249,79 300,53
30 buckaltabletter
Suscard Buckaltablett | 2,5 mg | Blister, 098562 | 576,87 634,66
90 buckaltabletter
Suscard Buckaltablett |5 mg |Blister, 526391 | 845,77 908,94
90 buckaltabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Evolan Pharma AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Suscard, buckaltablett, i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Suscard innehéller den verksamma substansen glyceryltrinitrat och ar godkant for
behandling av karlkramp. Lakemedlet kan anvandas som situationsprofylax infér exempelvis
fysisk anstrangning, eller som akutbehandling vid ett anfall. Beredningsformen,
buckaltablett, innebar att tabletten placeras under 6verldppen. Effekten intrader inom tva till
tre minuter och kan bestd i upp till fem timmar, beroende pa individuella skillnader och hur
lange buckaltabletten far ligga kvar under lappen.

Mojliga behandlingsalternativ till Suscard, buckaltablett, inom likemedelsférmanerna ar
glyceryltrinitrat som sublingualspray. En sublingualspray har kortare tid till effekt, cirka en
till tvd minuter, men ocksa en kortare effektduration, cirka 20 till 30 minuter.

Foretaget har uppgett att Suscard ir ett angeldget behandlingsalternativ eftersom likemedlet
dels ir en etablerad behandling vid kiarlkramp, dels att det saknas behandlingsalternativ med
samma beredningsform inom lakemedelsforméanerna.

Som skal for prishdjningen har foretaget uppgett 6kade kostnader for bland annat
produktion, ravaror, frakt, lagerhallning och fasta arliga kostnader, detta i kombination med
en liten produktionsvolym och lag lonsamhet. Foretaget menar att det pa grund av dessa
omstandigheter finns en risk att de inte kan tillhandahalla Suscard till den svenska
marknaden om inte ansokt prishojning beviljas.

Foretaget har inkommit med en kostnadskalkyl for Suscard.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

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

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet 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 formanerna.

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

TLV anser att Suscard anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand. Utredningen
har visat att glyceryltrinitrat som sublingualspray ar ett behandlingsalternativ till Suscard,
buckaltablett, vid de godkdnda indikationerna. Effektdurationen f6r en sublingualspray ar
dock kortare an for en buckaltablett, varfor Suscard ar ett angeldget behandlingsalternativ for
de patienter som behover en langre effektduration. Det finns sledes patienter som riskerar
att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet férsvinner fran den
svenska marknaden.

Darutover bedomer TLV att forséljningsvardet for Suscard, buckaltablett, ar 1agt och att det
foreligger en stor risk att lakemedel forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgdngen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning, utifran befintligt underlag, anser TLV att kostnaden for
Suscard, buckaltablett, ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan om
prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Mia Ranholm. I handldggningen 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 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 overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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