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Ansokan inom likemedelsforménerna, fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for

nedanstdende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Salagen® Filmdragerad tablett 5 mg 84 st 025700
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ANSOKAN

Merus Labs Luxco II S.4.R.L har ansokt om prishojning for Salagen, i enlighet med tabellen
pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Salagen innehaller den verksamma substansen pilokarpin vilket ar ett sa kallat kolinergika
som stimulerar utsondring av saliv, svett, tarar, magsaft och slem. Salagen ar godkand for
behandling av svar muntorrhet som orsakats av stralbehandling mot cancer i huvud- eller
halsomradet samt symptomatisk behandling av muntorrhet och torra 6gon hos patienter med
Sjogrens syndrom. Salagen ar det enda ldkemedlet inom likemedelsformanerna som
innehaller den verksamma substansen pilokarpin som man tar oralt.

Merus Labs Luxco IT S.4.R.L har motiverat sin prish6jningsansékan med att det nuvarande
priset for Salagen ar betydligt lagre i Sverige jamfort med ovriga lander i Europa. Merus Labs
Luxco IT S.4.R.L har angett att vid en bristsituation kommer lander, sa som Sverige, som har
en liten marknad och lagt pris nedprioriteras till f{orméan for lander med ett mer
konkurrenskraftigt pris. Merus Labs Luxco IT S.4.R.L har vidare angett att i en samlad
bedomning av kommersiellt virde och kommande sanktionsrisker (sanktioner for sent varsel
av varubrist for foretag) kommer Sverige inte prioriteras och darfor finns det stor risk att
Salagen kommer att avregistreras om inte priset hojs till jamférbar europeisk niva.

TLV har under utredningens gang begart Merus Labs Luxco II S.4.R.L om att komplettera
med uppgifter som visar kostnaden for Salagen, i syfte att motivera behovet av den ansokta
prishgjningen. Merus Labs Luxco I S.4.R.L har inte inkommit med efterfragad
komplettering.

TLV har i sin utredning granskat priset for pilokarpin i tablettform i styrkan 5 mg i andra
europeiska linder, dar det framgdr att det nuvarande svenska priset 4r bland det liigsta.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av 1akemedelsformanerna. Det
framgar bland annat att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i
lakemedelsformanerna ska framsta som rimliga.

Av 13 § forméanslagen framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsiljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéiran av
den som marknadsfor likemedlet 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 allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsforméaner m.m. ska tillampas restriktivt och att prish6jningar enbart godtas
om det finns sarskilda skal.
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TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer att Salagen anvands for att behandla icke bagatellartade tillstdnd. Salagen ar
det enda likemedlet inom likemedelsforménerna innehéllande pilokarpin som man tar oralt.
Mot denna bakgrund bedomer TLV att Salagen ar ett angeldget behandlingsalternativ och att
det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om
Salagen forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedomer dock att foretaget utifran befintligt underlag inte visat varfor priset behover
hojas for att kunna fortsatta tillhandahalla Salagen pa den svenska marknaden. TLV bedomer
mot denna bakgrund att foretaget inte visat att det foreligger stor risk att Salagen forvinner
fran den svenska marknaden, eller att tillgangen kraftigt minskar, om prishgjningen inte
beviljas. Att Salagen har ett lagre pris i Sverige jamfort med andra europeiska lander
forandrar inte bedomningen.

Vid en sammanviagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Salagen inte ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen skulle beviljas. Det finns darmed
inte skal for prish6jningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I handlaggningen har aven juristen Anna Karlén och
analytikern Carl Bjorvang deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 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.



