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TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1791/2012
SOKANDE Alcon Sverige AB
Box 12233
102 26 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om prishéjning for Isopto®-
Maxidex, 6gondroppar.

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

Alcon Sverige AB (foretaget) har ansokt om prishojning for nedanstaende lakemedel inom
lakemedelsférmanerna och att nytt pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Isopto®-Maxidex |Ogondroppar, |[1mg/ml |[5ml [033209 |35,83 74,00
suspension

UTREDNING | ARENDET

Isopto®-Maxidex anvands vid inflammatoriska tillstand i 6gat. Isopto-Maxidex innehaller
substansen dexametason i form av 6gondroppar. Dexametason ar en glukokortikoid med
antiinflammatoriska egenskaper. Glukokortikoider, i det har fallet, hjalper till att forhindra
eller minska inflammation, rodnad, svullnad och 6mhet i 6gat.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansokan med att Iénsamheten for Isopto®-Maxidex inte
ar i linje med vad deras huvudkontor 6nskar. Foretaget anfor att kostnaderna for tillverkning,
distribution och att ha produkten pa den svenska marknaden ar for stora i forhallande till
intékterna vid nuvarande pris.

Det finns flera behandlingsalternativ till Isopto®-Maxidex inom formanerna, till exempel
Opnol 6gondroppar i endosbehallare. Opnol innehaller, precis som Isopto®-Maxidex,
dexametason 1 mg/ml. Det finns dven 6gondroppar inom férmanerna som innehaller andra
typer av glukokortikoider. Dessa alternativ kan i vissa fall ersétta Isopto®-Maxidex. Dessa &r
Prednisolon APL égondroppar 0,05 % respektive 0,5 %, samt Velox dgondroppar som
innehaller rimexolon 10 mg/ml.

SKALEN FOR BESLUTET

En begdran om prishdjning 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
prishéjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i férarbetena maste uppfattas sa att den
majlighet till prishojning som Gppnas i 13 § i lagen om lakemedelsformaner m.m. bor
tillampas restriktivt.
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Av Tandvards- och lakemedelsformansverkets allmanna rad (LFNAR 2006:1) framgar bland
annat foljande:

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 angeldget
behandlingsalternativ darfor att det anvénds for att
behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebér risker
for patientens liv och framtida hélsa. 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 prishdjningen inte beviljas.

Det ar 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 §.

Vid bedémningen av prishdjningsansdkningar tar TLV inte hénsyn till foéretagsintern
internationell prispolitik och normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Foretaget har avstatt fran dverlaggning med TLV.

TLV gor foljande beddmning.

Om Isopto®-Maxidex forsvinner fran den svenska marknaden bedémer TLV att patienterna
kan fa likvardig behandling inom férmanerna. Opnol 6gondroppar i endosbehallare
innehaller, precis som Isopto®-Maxidex, dexametason 1 mg/ml. Det finns dven 6gondroppar
inom formanerna som innehaller andra typer av glukokortikoider. Dessa alternativ kan i vissa
fall ersétta Isopto®-Maxidex. Darmed &r inte det forsta kriteriet for prishéjning uppfylit.
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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 ¢verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen for Nya lakemedel hos TLV, Niklas Hedberg.
Foredragande har varit medicinska utredarna Karin Melén och Laila Sjostrom. |
handlaggningen har dven juristen Caroline Askerlund deltagit.

Niklas Hedberg

Karin Melén
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