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ANSOKAN
Meda AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Pravidel®, i enlighet med tabell pas. 1.
UTREDNING | ARENDET

Pravidel (bromokriptin) 2,5 mg anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom, hdmning
eller avbrytande av laktation av medicinska skél, hyperprolaktinemi och akromegali. Pravidel
2,5 mg har ATC-kod G02CBO, prolaktinhdmmare medan de hogre styrkorna, 5 mg och 10 mg
har ATC-kod NO4BCO01, dopaminagonist. FOretaget har ansokt om subvention for Pravidel,
2,5 mg i tva forpackningsstorlekar, 30 och 100 tabletter.

Bromokriptin ar en dopaminagonist och det finns flera olika dopaminagonister pa den svenska
marknaden. | Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer vid Parkinsons sjukdom fran
2008 skriver man om dopaminagonister som grupp. Man rangordnar dem inte sinsemellan.

De olika dopaminagonisterna har likartad antiparkinsoneffekt och liknande biverkningsrisker.
En skillnad mellan preparaten ar den biologiska halveringstiden. En annan skillnad galler
kemisk struktur — en del har ergotstruktur, andra non-ergotstruktur — vilket har betydelse for
biverkningsbilden. Om uttalade biverkningar upptrader kan det vara meningsfullt att préva en
agonist med annan struktur (non-ergot/ergot). Bromokriptin ar en ergot dopaminagonist, det
finns en annan ergot dopaminagonist pa den svenska marknaden, kabergolin.

Kabergolin kan orsaka hjartklaffibros. Lakemedelsverket rekommenderar att indikationen for
behandling med kabergolin inskranks till att endast vara ett alternativ nar behandling med
andra Parkinsonldkemedel inte har effekt eller ndr patienten inte tolererar dessa. Risken for
fibrosutveckling i samband med dopaminagonistbehandling &r enligt Lakemedelsverket
relaterad till behandlingens dos och behandlingstidens langd. Risken for fibrosutveckling
beddms darfor som mycket liten vid korttidsbehandling for avbrytande av laktation. Enligt
foretaget anvands den mindre forpackningsstorleken (30 tabletter) framst till att avbryta
laktation.

Foretaget har uppgett att antal patienter och recept sjunker stadigt de senaste sex aren.
Pravidel godkandes 1977 och inga prishojningar har skett pa minst 12 ar. Enligt foretaget har
distributions- och transportkostnader 6kat och dessutom bidrar 6kade krav inom
pharmacovigilance och kvalitet till okade resurskostnader for nédvandigt underhall av
Pravidel. Dessa 6kade kostnader inom flera omraden bidrar till ett samre ekonomiskt resultat
for Pravidel vilket foranleder en begaran om hogre pris. Foretaget uppger att de har svart att
motivera fortsatt tillhandahallande Pravidel 2,5 mg utan en prishgjning.

TLV:s utredning visar att den totala forsaljningsvolymen fér Pravidel 2,5 mg ar liten och har
minskat de senaste fem aren.

| dagsléaget finns tva foretag som parallellimporterar Pravidel 2,5 mg till Sverige ar
huvudsakligen den storre forpackningsstorleken som parallellimporteras.
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TLV har jamfort priset pa Pravidel med priserna pa produkten i andra lander i Europa.
Utredningen visar att Pravidel 2,5 mg i bada forpackningsstorlekarna idag har ett pris som
ligger nagot under jamforbara lander

SKALEN FOR BESLUTET

En begdran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanerna maste
bedémas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning
av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad fér samma nytta

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
lakemedlet ar ett angel&get behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om lakemedlet férsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas. Det framgar vidare av TLV:s
allmanna rad att méjligheten till prishéjning enligt 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och de allméanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV gor féljande beddomning.

For att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska
bada kriterierna ovan vara uppfyllda. Det ar bara nar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda
som en prishdjning kan beviljas.

30 tabletter

Enligt foretaget anvénds den mindre férpackningsstorleken (30 tabletter) framst till att
avbryta laktation. Risken for fibrosutveckling vid anvéndning av kabergolin vid
kortidsbehandling & mycket liten vilket innebar att det finns behandlingsalternativ fér denna
patientgrupp. Mot bakgrund av detta bedomer TLV att Pravidel 2,5 mg (30 tabletter) inte &r
ett angelaget behandlingsalternativ da patienterna inte riskerar att sta utan
behandlingsalternativ om forpackningen férsvinner fran den svenska marknaden.

Slutsats: Foretagets ansékan om prishdjning for Pravidel 2,5 mg (30 tabletter) ska darfor
avslas.

100 tabletter

Med beaktande av de biverkningar kabergolin kan ge upphov till vid langtidsbehandling och
att det finns patienter som har behov av en ergot dopaminagonist under l&ngre tid anser TLV
att det finns en grupp patienter som riskerar att sta utan alternativ behandling om Pravidel
forsvinner fran den svenska marknaden. Vid langtidsbehandling antas den storre
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forpackningsstorleken anvandas. Pravidel 2,5 mg (100 tabletter) ar darmed ett angeldget
behandlingsalternativ for dessa patienter.

En prishdjning kan endast accepteras upp till den niva dar TLV pa objektiva grunder bedémer
att det inte langre finns en risk for att lakemedlet forsvinner fran marknaden. For att finna den
nivan tittar TLV bl.a. pa forsaljningsvolym, eventuell parallellimport, motiveringen for sokt
prisniva och jamfor prisnivan i Sverige med andra jamfdrbara lander.

Den totala forséljningsvolymen for Pravidel 2,5 mg &r liten och har minskat de senaste fem
aren.

Det finns tva foretag som parallellimporterar den stérre forpackningsstorleken, 100 tabletter
till Sverige. Det ena foretaget fick nyligen forsaljning varfor det ar svart att dra nagra
slutsatser om vad detta innebdr for marknaden. Parallellimporten har dock dkat sedan 2013.

TLV har som en indikator for nér det finns en risk for att produkten lamnar marknaden
jamfort priset pa Pravidel med priserna pa produkten i andra lander i Europa.

Utredningen visar att Pravidel 2,5 mg i bada forpackningsstorlekarna idag har ett pris som
ligger nagot under jamfdrbara lander. Prishéjningen pa den storre forpackningen skulle
innebara att priset hamnar i nivd med jamforbara lander och far anses vara konkurrenskraftigt
pa den europeiska marknaden.

TLV anser att det finns en risk att lakemedlet skulle forsvinna fran den svenska marknaden
om inte den 6nskade prishojningen uppfylls. TLV bedémer séledes att det finns utrymme for
en prishojning. Med beaktande av angelagenhetsgraden vid langtidsbehandling, den laga
forsaljningsvolymen och att priset utifran kanda faktorer far anses acceptabelt gor TLV den
sammanvagda beddémningen att foretagets ans6kan om prishdjning ska bifallas.

Slutsats: Foretagets ansokan om prishojning for Pravidel 2,5 mg (100 tabletter) ska darfor
beviljas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg. Foredragande har varit medicinska

utredaren Catharina Forzelius. | den slutliga handlaggningen har dven juristen Sofia Eintrei
deltagit.

Karl Arnberg Catharina Forzelius
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BILAGA

I 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ségs foljande.

En fraga om andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, férutom pa eget initiativ av
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, tas upp av TLV pa begéran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begar andringen har &ven
rétt till dverlaggningar med TLV. Om inte dverldggningar begérs kan TLV faststélla det nya
priset pa grundval av tillganglig utredning.

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
bedémas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
ldkemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En
prishéjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

TLV ar restriktiv till mojlighet till prishojning enligt 13 8.

For att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska
tva kriterier vara uppfyllda:

1. Det lakemedel som anstkan avser &r ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand som innebér risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prishgjningen inte accepteras.

Det &r bara nar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda som en prishéjning kan beviljas.

Om dessa forutsattningar inte ar uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hogre pris far
foretaget forst begara uttrade ur formanssystemet for att sedan soka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. (Se vidare i verkets allmanna rad
om grunder for prishdjningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



