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TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE Actavis AB
Strandbergsgatan 61
112 89 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar anstkan om prishojning for
nedanstaende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Stesolid Tablett 2 mg 250 st 523118
Stesolid Tablett 2 mg 500 st 017102
Stesolid Tablett 5mg 250 st 523373
Stesolid Tablett 5mg 500 st 017008
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ANSOKAN

Actavis AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Stesolid tabletter 2 mg och 5 mg, i
forpackningar innehallande 250 respektive 500 tabletter i enlighet med tabell pas. 1.

UTREDNING | ARENDET

Stesolid paverkar de vid angestsyndrom vanliga symtomen éngslan, angest, rastléshet och
darav foljande somnsvarigheter. Vid depressioner med inslag av namnda symtom kan Stesolid
ges i kombination med antidepressiva lakemedel. Stesolid anvands ocksa som lugnande medel
infor operationer, undersokningar och provtagningar som kan valla oro. Dessutom anvands
Stesolid vid muskelspasmer och epileptiska kramper samt vid alkoholavgiftning.

Foretaget motiverar sin prishojningsansdkan med att de vill ha ett hdgre pris per tablett sa att
de befintliga forpackningarna far ett mer enhetligt pris per tablett.

Till en ans6kan om prishdjning skall fogas uppgifter om priser och behandlingskostnader for
andra jamforbara lakemedel som sedan tidigare ingar i formanerna, detta har foretaget inte
gjort.

Foretaget har varken framfort att dessa forpackningar ar angeldgna behandlingsalternativ eller
att de anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand som innebér risker for patientens
liv och framtida hélsa.

Foretaget har inte heller framfort att det finns patienter som star utan behandlingsalternativ
om lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

Pa den svenska marknaden finns Stesolid 2 mg och 5 mg i férpackningsstorlekarna 25
tabletter, 100 tabletter, 250 tabletter och 500 tabletter. Denna ans6kan avser de tva storre
foérpackningarna av Stesolid tabletter.

Foretaget har uppgett att om prishéjningen inte beviljas &r det mojligt att
forpackningsstorlekarna 250 tabletter och 500 tabletter kan komma att forsvinna fran
formanssystemet.

SKALEN FOR BESLUTET

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena tyder pa att den méjlighet till
prishdjning som regleras i 13 § bor tillampas restriktivt. FOr att TLV ska bevilja prishdjning
for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska tva kriterier vara uppfyllda och det &r
bara nar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda som en prishdjning kan beviljas (se bilaga).
Foretaget har avstatt fran overlaggning med TLV.

En redogorelse for gallande bestammelser finns i bilagan.
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TLV gor foljande bedémning.
Stesolid anvands vid tillstand av varierande svarighet och angelagenhetsgrad.

Foretaget har inte visat att forpackningarna innehallande 250 tabletter eller 500 tabletter ar
angeldagna behandlingsalternativ.

Foretaget har inte heller visat att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden. TLV gor
beddmningen att mindre forpackningar av Stesolid ar alternativ till de stérre forpackningarna
innehallande 250 tabletter och 500 tabletter.

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

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 éverklagandet inte prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit Fredrika
Rydén. | den slutliga handldggningen har &ven deltagit juristen Katarina Berglund.

Niklas Hedberg

Fredrika Rydén
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BILAGA

| 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 begaran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér &ndringen har aven
ratt 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
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhallsekonomisk 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 forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
medfor att TLV ar restriktiv till mojlighet till prish6jning enligt 13 §.

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

1. Det ldkemedel som ansOkan avser &r ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebér risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att st 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 prishéjningen 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 séka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. (Se vidare i verkets allmanna rad
om grunder for prishéjningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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