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Ansokan inom lakemedelsférméanerna
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Pensa Pharma AB
Birger Jarlsgatan 22
114 34 Stockholm
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1875/2013

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

nedanstdende lakemedel.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)

Omeprazol Pensa | Enterokapsel, hard |10 mg |56 kapslar | 088702 |125,44 183,00

Omeprazol Pensa | Enterokapsel, hard |20 mg |14 kapslar | 088713 | 46,64 96,00

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pensa Pharma AB (foretaget) har ansékt om prishéjning for Omeprazol Pensa, enterokapslar,
i enlighet med tabell pas. 1.

UTREDNING | ARENDET

Omeprazol Pensa &r en protonpumpshammare som anvands fér behandling av magsar och
refluxsjukdomar hos vuxna, barn och ungdomar.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansokan med att takpriset i utbytbarhetsgruppen ar for
lagt pa grund av att lakemedel har salts ut till ett for 1agt pris. Foretaget havdar ocksa att
kostnaderna for grossistmarginal, transport, férpackning och tillverkning inte tacks av det
nuvarande forsaljningspriset. Foretaget anger att det inte langre kommer att ha kvar
lakemedlet pa den svenska marknaden om inte prishdjningen beviljas.

Omeprazol finns som generika och finns i samma styrka och beredningsform som Omeprazol
Pensa, 10 och 20 mg, enterokapslar. Férpackningen pa 20 mg, 14 kapslar, &r den enda
forpackningen i denna styrka som tillhandahalls pa den svenska marknaden. Foretaget anger
att detta ar en startforpackning och bor finnas kvar pa marknaden. TLV bedomer att det finns
ett varde att en startforpackning finns tillganglig pad marknaden. Eftersom det dock finns
generiska alternativ i samma styrka i forpackningsstorlek 28 kapslar, anser TLV att
patienterna inte riskerar att std utan behandlingsalternativ. Det andra kriteriet for en
prishéjning ar darmed inte uppfylit.

Foretaget papekar vidare att deras forpackningar ar blister, vilket kan underlatta for personer
med svarigheter att dppna burkar. Andra generikalakemedel i de aktuella styrkorna finns

dock, i storre forpackningsstorlekar. TLV anser att &ven om forpackningarna ar storre,
tillhandhalls tillgangliga alternativ pa marknaden.

SKALEN FOR BESLUTET
Omeprazol Pensa, enterokapslar, 10 mg, 56 st samt 20 mg, 14 st, &r ett lakemedel som ar
godkant for behandling av magsar och refluxsjukdomar. Lakemedlet &r utbytbart mot andra

produkter som tillhandahalls pa marknaden.

Vid bedémningen av prishéjningsansékningar tar TLV inte hansyn till foretagsintern
internationell prispolitik och normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Foretaget har avstatt fran 6verlaggning med TLV.

En redogorelse for géllande bestdmmelser finns i bilagan.
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TLV gor féljande beddmning.

Refluxsjukdomar kan, om obehandlade, 6ka risken for magsar och i forlangningen ocksa
cancer. Dessa tillstand anses vara icke bagatellartade. Behandling av magsar och
refluxsjukdomar far darmed anses vara en angelagen behandling. Omeprazol Pensa ar dock
utbytbart och generiska alternativ finns tillgangliga. Foretaget har inte visat att det finns
patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om de ansdkta
forpackningarna forsvinner fran den svenska marknaden. TLV gor beddmningen att motsvarande
behandling kan fas inom lakemedelsférmanerna dven om de aktuella férpackningarna inte skulle
tillhandahallas.

Sammanfattningsvis beddémer TLV att de skal som foretaget anfort inte kan anses uppfylla de
kriterier som utgor skal for att bevilja en prishojning. Foretagets ansokan ska darfor avslas.

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 prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinska
utredaren Ebba Gregory. I den slutliga handldggningen har &ven juristen Katarina Berglund
deltagit.

Niklas Hedberg

Ebba Gregory
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BILAGA

| 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. sags 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 ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begar andringen har aven
rétt till dverlaggningar med TLV. Om inte dverldggningar begérs kan TLV faststélla det nya
priset pa grundval av tillganglig utredning.

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

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
medfor att TLV ar restriktiv till mojlighet till prishéjning enligt 13 8.

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

1. Det ldkemedel som ansokan avser ar ett angeléget 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 begéra uttrade ur formanssystemet for att sedan séka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. (Se vidare i verkets allménna rad
om grunder for prishdjningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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