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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-10-29 2132/2015
SOKANDE Takeda Pharma AB
Box 3131
169 03 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller anstkan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Hydrokortison Nycomed och faststéller det nya priset enligt tabell
nedan. Det nya priset galler fran och med 2015-11-01. TLV faststéller det alternativa
forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Hydrokortison | Tablett 20 mg Glasburk, 014903 |373,77 428,00
Nycomed 100 tabl.
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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ANSOKAN

Takeda Pharma AB (foretaget) har ansdkt om prishéjning for Hydrokortison Nycomed i
enlighet med tabell pass. 1.

UTREDNING | ARENDET

Hydrokortison Nycomed ar godkant for att anvandas som substitutionsterapi vid primér och
sekundar binjurebarksinsufficiens samt behandling av kongenitalt adrenogenitalt syndrom.
Binjurebarken producerar hormoner sasom kortisol och aldosteron som ar viktiga for flera av
kroppens funktioner och brist pa dessa hormon kan medfora risk for liv och framtida hélsa.
Generellt gar behandlingen ut pa att ersatta de hormoner som kroppen har brist pa med hjalp
av lakemedel sasom hydrokortison som omvandlas till kortisol i kroppen.

Hydrokortison Nycomed dr i dagsldget den enda godkéanda tabletten med hydrokortison inom
formanen. P& den svenska marknaden finns dven Hydrokortison Orion tablett i styrkan 10 mg
samt Plenadren tablett med modifierad frisattning i 5 mg samt 20 mg. Extemporeldkemedlet
Hydrokortison APL kapslar 1 mg samt 2,5 mg finns ocksa pa marknaden.

Foretaget har motiverat sin prishdjningsansokan med att priset inte hojts sedan 2005 och anfor
Okade produktionskostnader och justering av prisindex som skél for prishdjningen. En
bristande I6nsamhet kan medféra att foretaget tvingas ta produkten ur formanssystemet, eller
eventuellt att avregistrera den.

TLV har bett foretaget att inkomma med underlag som styrker att produkten har en vikande
I6nsamhet samt uppgifter om priser i andra jamforbara lander. Foretaget har skickat in
uppgifter for den norska marknaden dar foretaget inte tillhandahaller produkten.

TLV:s utredning visar att hydrokortison 20 mg tabletter tillhandahalls i bland annat Danmark,
Nederlanderna, Belgien och Osterrike. Utredningen visar att det ar stor spridning av priserna
och att det svenska priset varken ar lagst eller hogst bland jamférbara lander &ven efter en
prishojning.

SKALEN FOR BESLUTET

En begéaran 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 samhallsekonomisk nytta. En prishdjning av en redan
subventionerad produkt kommer da att leda till en hdgre kostnad for samma nytta. Av TLV:s
allméanna rad (TLVAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa lakemedel framgar att
forutsattningen for att TLV ska bevilja prishjning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
lakemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att sta
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utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa foreligga
stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt
minskar om prishgjningen inte beviljas. Det framgar vidare av TLV:s allménna rad att
mojligheten till prishéjning enligt 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och de
allmanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV godtar i regel prishojningar enbart i fall dar det framstar som uppenbart att priset maste
hojas, sasom nar en angelagen produkt annars riskerar att forsvinna som terapival.

TLV:s 6vergripande uppdrag &r att verka for en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. En
prishojning kan endast accepteras upp till den niva dar TLV pa objektiva grunder bedomer att det
inte langre finns en risk for att lakemedlet forsvinner fran marknaden. For att finna den nivan tittar
TLV bland annat pa storleken pa forsaljningen, eventuell parallellhandel, motiveringen for sokt
prisniva och jamfor prisnivan i Sverige med andra likvardiga lander.

TLV gor féljande bedémning.

Hydrokortison Nycomed anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand som kan innebéra
risker for patientens liv och framtida hélsa. Eftersom ldékemedlet i dagsléget ar den enda godkénda
tabletten innehallande hydrokortison inom lakemedelsformanen finns det en risk att patienter
kommer att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag inom ldkemedelsférmanen om
lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden. Produkten ar darmed ett angelaget
behandlingsalternativ.

TLV bedomer att det finns en risk att produkten forsvinner fran den svenska marknaden om
ansdkan om prishéjning avslés. Det saknas parallellhandel pa den svenska marknaden. Det
forekommer en stor spridning av priserna pa den europeiska marknaden. Jamfort med priset
pa produkter med samma substans, styrka och beredningsform &r priset i Sverige aven efter en
prishdjning varken ar hogst eller lagst bland jamférbara lander.

Med beaktande av angeldgenhetsgraden, risken att produkten l&mnar marknaden och att priset
utifran kanda faktorer far anses acceptabelt gér TLV den sammanvagda bedomningen att
foretagets ansokan om prishéjning ska bifallas.

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 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Karlsson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Sofia Eintrei

deltagit.

Karl Arnberg

Emma Karlsson
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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
TLV, tas upp av TLV pa begdran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begér andringen har dven rétt till dverlaggningar med TLV. Om inte

éverlaggningar begars kan TLV faststalla det nya priset pa grundval av tillganglig utredning.

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
beddmas 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.

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.)
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