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Datum Var beteckning

2012-05-31 1175/2012
KRKA Sverige AB

Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
118 72 Stockholm

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med den 1 juni till i tabellen angivna priser. Till angivet

AUP ska 10 kronor laggas (TLVFS 2009:5). TLV faststéller det alternativa forsaljningspriset
till samma belopp som AIP.

Krka

tablett

100 tabletter

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Atorvastatin | Filmdragerad |10 mg | Blister, 165920 |25,00 61,50

Krka tablett 30 tabletter

Atorvastatin | Filmdragerad |10 mg | Blister, 165931 88,00 134,50

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

KRKA Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Atorvastatin | Filmdragerad |10 mg |Blister, 30 tabletter |165920 |25,00

Krka tablett
Atorvastatin | Filmdragerad |10 mg |Blister, 100 tabletter | 165931 |88,00
Krka tablett

UTREDNING | ARENDET

Lipitor (atorvastatin) i lagsta styrkan, 10 mg, uteslots ur lakemedelsférmanerna efter en
omprévning, genomgangen av lakemedel mot blodfettrubbingar (dnr 1697/2007 samt dnr
73/2006). Av denna anledning finns det idag inget atorvastatin i styrkan 10 mg inom
formanerna. Foretaget ansoker nu om att generiskt atorvastatin, 10 mg, ska inga i
lakemedelsformanerna.

I omprovningen som ledde fram till att Lipitor, 10 mg, uteslots konstaterades att de som
anvande denna styrka skulle kunna fa lika bra behandlingseffekt med generiskt simvastatin, i
styrkan 40 mg, och det till en avsevart lagre kostnad.

Samtidigt konstaterades att det kunde finnas ett varde av sortimentsbredd eftersom patienter
kan svara olika pa samma behandling. For att ge utrymme for en sortimentsbredd tillampade
TLV en pristolerans, det vill séga priset mellan den billigaste och dyraste produkten med
likvardig effekt tillats variera. Det hogsta accepterade priset, pristaket, och det prisspann som
darmed tillats mellan den dyraste och den billigaste produkten speglade det varde TLV ansag
att sortimentsbredden inom terapiomradet hade.

Nér patenttiden for ett originallakemedel 16pt ut blir det tillatet for andra foretag att tillverka
och sélja lakemedel som innehdller samma verksamma amne, sa kallade generika. Normalt
utgors pristaket for sadana generiska produkter av priset pa den originalprodukt som tappat
sitt patent. Priserna pa generiska ldakemedel tillats variera och ar ofta betydligt lagre an priset
pa originallakemedlet. Apoteken lamnar ut det generika som for tillfallet har det allra lagsta
priset pa marknaden. Detta system, det generiska utbytet, och den priskonkurrens som darmed
mojliggors frigor miljardbelopp varije ar.

Sedan en tid tillbaka finns generiskt atorvastatin, i hogre styrkor &n 10 mg, i
lakemedelsformanerna. Eftersom originalet, Lipitor, i hogre styrkor dén 10 mg, sedan tidigare
ingar i lakemedelsformanerna har dessa produkter prismassigt jamforts med Lipitor i
motsvarande styrkor. FOr atorvastatin i lagsta styrkan saknas motsvarande pristak.

TLV fattade ar 2010 beslut om att esomeprazol skulle inga i lakemedelsférmanerna (dnr
2713/2010 och 3333/2010). Eftersom det dessférinnan hade fattats beslut om att Nexium
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(esomeprazol), inte skulle inga i lakemedelsformanerna (dnr 2831/2009) fanns inte nagot

takpris for substansen esomeprazol. | beslutet konstaterades foljande:
”Det generiska utbytet spelar stor roll for en kostnadseffektiv
lakemedelsanvéndning. I och med den nya regleringen av det generiska utbytet
som tradde i kraft den 1 juli 2009 har konkurrensen pa marknaden skérpts och
effektiviteten i utbytet okat. Utgangspunkten for TLV:s bedomning ar att det &r
onskvart att manga verksamma substanser ryms inom ramen for detta utbyte
oavsett behovet av sortimentsbredd inom den aktuella terapigruppen.”

Utan ett rimligt prisspann bedémdes risken vara stor for att det inte skulle uppsta nagon
generisk konkurrens. TLV bedomde darfor att det var forenligt med syftet med det generiska
utbytet att ocksa tillata ett prisspann for generiskt esomeprazol.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Normalt utgors pristaket for en generisk produkt av priset pa den originalprodukt som tappat
sitt patent. Originalet, Lipitor (atorvastatin), i den aktuella styrkan 10 mg, utesléts ur
lakemedelsférmanerna i samband med en omprovning. Darfor behover ett pristak bestammas
pa annat satt.

Liknande situationer har uppkommit tidigare. Generiskt esomeprazol har tidigare jamforts
med generiskt omeprazol (2713/2010, 3333/2010). En jamférelse mot omeprazol var vad som
hade ansetts relevant i den omprévning som hade lett fram till beslutet att utesluta originalet
Nexium (esomeprazol). De bada lakemedlen, omeprazol och esomeprazol, beddmdes ha
likvardig behandlingseffekt. TLV ansag ocksa att det var rimligt att tillata ett prisspann for
generisk esomeprazol som motsvarade prisspannet for jamfoérelsesubstansen omeprazol.

I analogi med detta anser TLV att det relevanta jamforelsealternativet for atorvastatin, 10 mg,
ar simvastatin, 40 mg. De bada lakemedlen har tidigare bedomts ha likvardig
behandlingseffekt.

Syftet med det generiska utbytet ar att halla nere kostnaden for lakemedel. TLV bedomer att
det ar forenligt med syftet med det generiska utbytet att tillata motsvarande prisspann som for
generiskt simvastatin, 40 mg (i samma forpackningsstorlek). En sadan tillampning star i linje
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med TLV:s tidigare beslut, men kan inte vara undantagslos. Ytterligare 6vervaganden kan
krdvas om t.ex. prisskillnaden for ett jamforelsealternativ mellan den vara som séljs och den
vara som har hogst pris ar orimligt stor. | detta arende kan konstateras att det sa kallade taket
for simvastatin, var foremal for en sankning i samband med den omprévning som ledde fram
till att Lipitor, 10 mg, utesléts ur lakemedelsformanerna. Det innebar att det prisspann som
sedan dess tillats inom lakemedelsformanerna for substansen simvastatin ar forhallandevis
snavt. D4 priset for Atorvastatin Krka, 10 mg, ligger inom detta prisspann anser TLV att
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman,
lakemedelschef Stefan Back, halso- och sjukvardsdirektor Mats Bojestig, vice
forbundsordférande David Magnusson, t.f. landstingsdirektor Gunnar Persson och docent
Susanna Wallerstedt. Foredragande har varit den medicinska utredaren Anja Wikstrom. |
handlaggningen har dven deltagit juristen Lena Telerud samt halsoekonomen Stefan Odeberg.

Catarina Andersson Forsman
Anja Wikstrom
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