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Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1195/2012
SOKANDE APOTEK PRODUKTION OCH
LABORATORIER AB (APL)
Box 5071

141 05 Kungens Kurva

SAKEN

APOTEK PRODUKTION OCH LABORATORIER AB (APL) har ansokt om prishdjning for
nedanstdende ldkemedel.

Namn Form Styrka Varunr.

Morfinhydroklorid APL | Infusionsvétska 10 mg/ml i 100 ml | 331041
Deltec kassett

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV avslar den ansokta prisandringen.

UTREDNING | ARENDET

Morfinhydroklorid APL 10 mg/ml 1 Deltec kassett ges intravendst eller subkutant med pump
och anvinds vid medelsvira och svdra smarttillstand i livets slutskede och vid akut och
postoperativ smértlindring. Dosen &r individuell och beror pd smaértintensitet, typ av smérta
och patientens dlder. En kassett byts var 7 dag och anvénds under 1-2 ménader per patient.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansokan med prisskillnad 1 rdvarukostnad mellan
morfinhydrochlorid APL 1 mg/ml i 100 ml Deltec kassett och morfinhydrochlorid APL

10 mg/ml i Deltec kassett utgor 74.90 samt att morfinhydrochlorid APL infusionsvitska

10 mg/ml sedan 2011 &r beviljad rikslicens vilket innebér en arlig avgift till lakemedelsverket.
Detta sammantaget gor att fortsétt tillverkning med nuvarande AIP innebér forlust for APL.

De jamforbara terapeutiska alternativ som finns inom forménen &r hydromorfon APL,
infusionsvitska 10 mg/ml i 100 ml Deltec kassett, ketobemidon APL infusionvétska

10 mg/ml i 100 ml Deltec kassett samt extempore tillverkning av morfinhydroklorid APL
infusionsvitska 10 mg/ml 1 100 ml Deltec kassett.
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SKALEN FOR BESLUTET

En begéran om prishdjning for ett ladkemedel som redan ingér i likemedelsformanerna maste
beddmas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhillsekonomisk nytta. En
prishdjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i férarbetena (t.ex. prop. 2001/02 sid. 30)
maste uppfattas sa att den mojlighet till prishdjning som ges 1 13 § lagen om
lakemedelsforméner m.m. bor tillimpas restriktivt. TLV godtar i regel prishdjningar enbart i
fall dér det framstér som uppenbart att priset maste hojas, sdsom nér en angeldgen produkt
annars riskerar att forsvinna som terapival.

APL har avstitt frdn dverldggning med TLV och istdllet inkommit med en skrivelse.
En redogorelse for gillande bestimmelser finns i bilagan.
TLV gor foljande beddmning.

Morfinhydroklorid APL i Deltec kassett ges intravendst eller subkutant med pump och
anviands vid medelsvara och svara smérttillstind i livets slutskede samt vid akut och
postoperativ smértlindring. TLV finner att angeldgenhetsgraden for morfinhydroklorid APL 1
Deltec kassett 10 mg/ml dr hog och att det &r ett angeldget behandlingsalternativ.

Morfinhydroklorid APL infusionsvitska 10mg/ml kan tillverkas som extempore och TLV
bedomer dérfor att tillgdngen inte kommer att minska kraftigt eller att ladkemedlet kommer att
forsvinna fran den svenska marknaden om prishdjningen inte beviljas.

Som skl for prishdjningen anger foretaget att det inte 4r mdjligt att fortsitta tillverkning med
nuvarande pris dé& det innebar en forlust for APL.

D4 det finns jamforbara terapeutiska alternativ pd marknaden saknas dock anledning att anta
att det skulle finnas risk for att lakemedlet forsvinner frdn marknaden eller att tillgangen
kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas. Sammanfattningsvis beddmer TLV att
forutséttningarna for att bevilja en prishdjning inte ar uppfyllda. Foretagets ansokan ska
dérfor avslas.

Som framgér av de allminna rdden om grunder for prishdjningar pa likemedel har foretaget
mojlighet att ta ut sin produkt ur forménssystemet och pa nytt ansdka om subvention och pris
pé produkten. Foretaget har dd mojlighet att visa att 1akemedlet uppfyller kraven pa
kostnadseffektivitet till det nya priset genom ett fullstindigt hdlsoekonomiskt underlag.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maéste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sidnder
Overklagandet vidare till forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sétt som begirts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef, Niklas Hedberg. Foredragande har varit Catharina
Forzelius. I den slutliga handldggningen har dven jurist Caroline Askerlund deltagit.

Niklas Hedberg
Catharina Forzelius
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BILAGA

I 13 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. sdgs foljande.

En fraga om dndring av ett tidigare faststéllt forsadljningspris far, forutom pa eget initiativ av
Tandvérds- och ladkemedelsformansverket, TLV, tas upp av TLV pa begéran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér dndringen har dven
rétt till overldggningar med TLV. Om inte dverldggningar begirs kan TLV faststdlla det nya
priset pd grundval av tillgénglig utredning.

En begéran om prishdjning for ett ladkemedel som redan ingér i likemedelsformanerna maste
beddmas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En
prishdjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

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

For att TLV ska bevilja prishdjning for ladkemedel som inte ingér 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 tillstdnd som innebér risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

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

Det ér bara nér bada dessa forutsittningar dr uppfyllda som en prishdjning kan beviljas.

Om dessa forutsittningar inte dr uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hdgre pris far
foretaget forst begéra uttrade ur formanssystemet for att sedan soka om subvention pé nytt
enligt kriterierna 1 15 § lagen om ladkemedelsforméiner m.m. (Se vidare i verkets allménna rad
om grunder for prishdjningar pd ladkemedel, LFNAR 2006:1.)
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