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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-06-05 99/2012
SOKANDE Actavis AB

Nordenflychtsvégen 74
112 89 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-06-06 till i tabellen angivna priser. Till angivet
AUP ska 10 kronor laggas (TLVFS 2009:5). TLV faststéller det alternativa forséaljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Lerkanidipin | Filmdragerad |10 mg |Blister, 28 |065934 |28,00 65,00
Actavis tablett tabletter
Lerkanidipin | Filmdragerad |10 mg |Blister, 98 |065945 |78,50 125,00
Actavis tablett tabletter
Lerkanidipin | Filmdragerad |20 mg |Blister, 98 [065956 |169,00 218,00
Actavis tablett tabletter

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Actavis AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Lerkanidipin Filmdragerad |10 mg |Blister, 28 065934 | 28,00
Actavis tablett tabletter

Lerkanidipin Filmdragerad |10 mg |Blister, 98 065945 | 78,50
Actavis tablett tabletter

Lerkanidipin Filmdragerad |20 mg |Blister, 98 065956 |169,00
Actavis tablett tabletter

UTREDNING | ARENDET

Lerkanidipin Actavis ar en kalciumflédeshdammare som ar indicerad for behandling av latt till
mattlig essentiell hypertoni. Den rekommenderade dosen &r 10 mg en gang dagligen och
dosen kan ¢kas till 20 mg.

| den genomgang som TLV gjorde av de lakemedel som sanker blodtrycket framgar bland
annat att Zanidip, som innehaller substansen lerkanidipin, forlorade sin subvention samt att
lerkanidipin 10 mg har motsvarande blodtryckssankande effekt som amlodipin 5 mg och
felodipin 5 mg.

Lakemedelsverket har bedomt Lerkanidipin Actavis som utbytbart och att det darmed har
likvardig effekt med Zanidip.

Lakemedlet Zanidip finns inte langre inom lakemedelsférmanerna. De kalciumflodeshammare
som idag har generell subvention innehaller substanserna amlodipin eller felodipin.

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 generikum 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.

TLV fattade ar 2010 beslut om att esomeprazol skulle inga i lakemedelsférmanerna (dnr
2713/2010 och 3333/2010). Eftersom det dessforinnan hade fattats beslut om att Nexium
(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. | och med den nya regleringen av det generiska utbytet
som tradde i kraft den 1 juli 2009 har konkurrensen pa marknaden skarpts och
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effektiviteten i utbytet okat. Utgangspunkten for TLV:s beddmning &r att det ar
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 beddmde 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 lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

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, Zanidip (lerkanidipin), uteslots ur lakemedelsférmanerna i samband
med en omproévning. Darfor behover ett pristak bestdmmas pa annat stt.

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 amlodipin och felodipin i jdmforbara styrkor och i samma forpackningsstorlek. En
sadan tillampning star i linje med TLV:s tidigare beslut, men kan inte vara undantagslos.
Ytterligare 6vervaganden kan kréavas om till exempel prisskillnaden for ett
jamfoérelsealternativ mellan den vara som séljs och den vara som har hogst pris ar orimligt
stor.

Da de ansokta priserna for samtliga forpackningar och styrkor som ansokan avser ar under det
lagsta gallande takpriset for motsvarande styrka av amlodipin eller felodipin anser TLV att
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska
saledes bifallas.
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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: hélso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordférande), medicinske radgivaren Stefan Back, halso- och sjukvardsdirektéren Mats
Bojestig, t.f. landstingsdirektéren Gunnar Persson, vice férbundsordféranden David
Magnusson och docenten Susanna Wallerstedt. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. |
handlaggningen har dven deltagit juristen Mikael Hedberg och hdlsoekonomen Stefan
Odeberg.

Catarina Andersson Forsman

Gunilla Eriksson



	SAKEN
	BESLUT
	ANSÖKAN
	UTREDNING I ÄRENDET
	SKÄLEN FÖR BESLUTET
	HUR MAN ÖVERKLAGAR

