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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller anstkan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Leukeran, filmdragerad tablett, och faststéller det nya priset enligt
tabell nedan. Det nya priset galler fran och med 2012-11-01. TLV faststéller det alternativa
forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form

Styrka

Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)

tablett

Leukeran |Filmdragerad |2 mg

Glasburk, 25 175869 |540,20 598,00
tabl.

tablett

Leukeran |Filmdragerad |2 mg

Glasburk, 50 453103 [982,19 1049,00
tabl.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99




2(4)

2211/2012

ANSOKAN

VITAFLO SCANDINAVIA AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Leukeran,
filmdragerad tablett i enlighet med tabell pas. 1.

UTREDNINGEN | ARENDET

Foretaget motiverar sin ansokan om prishojning for Leukeran med att man genom aren haft
okade kostnader for tillverkning, foljsamhet till GMP, upprattande och uppratthallande av
regulatoriska regelverk kring pharmacovigilance och kvalitetsarbete. Ett hojt pris &r en
forutsattning for att kunna tillhandahalla produkterna och sékerstélla leveranserna. Foretaget
har i sin ans6kan bland annat hanvisat till behandlingsriktlinjer' dar Leukeran utgér det enda
behandlingsalternativet for patienter med kronisk lymfatisk leukemi som ska fa
symtomlindrande behandling. Foretaget har for avsikt att upphora med forséljningen av
Leukeran i de lander dar man inte kan uppratthalla den 6nskade prisnivan.

Leukeran anvands for att behandla maligna lymfom som Hodgkins lymfom, non-Hodgkins
lymfom och kronisk lymfatisk leukemi. Nar tumdrcellerna infiltrerar benmérgen hammas den
normala benmérgsproduktionen vilket leder till anemi, trombocytopeni och granulocytopeni.
Detta yttrar sig som trétthet, blodningsbendgenhet och 6kad infektionskénslighet. Sjukdomens
svarighetgrad varierar, fran en vilande form som ar symtomfti till aggressiva former med hég
dodlighet.

Leukeran ges vid kronisk lymfatisk leukemi och lagmalignt non-Hodgkins lymfom i
symtomlindrande syfte till patienter som pa grund av alder eller annan samtidig sjukdom inte
bedéms klara av en mer intensiv behandling for att fa sjukdomen i remission. TLV har
konsulterat Lakemedelsverket for diskussion av andra behandlingsalternativ. Experterna pa
Lakemedelsverket ar av den uppfattningen att det saknas liknande behandlingsalternativ till
Leukeran for dessa patienter.

SKAL 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
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.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02 sid. 30)
maste uppfattas sa att den mojlighet till prishojning som ges i 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. bor tillampas restriktivt. TLV godtar i regel prishdjningar enbart i
fall dar det framstar som uppenbart att priset maste hojas, sasom nar en angelagen produkt
annars riskerar att forsvinna som terapival.

! Kronisk Lymfatisk Leukemi, Nationella riktlinjer for utredning och behandling, Svenska KLL-gruppen 2010
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En redogorelse for gallande bestammelser finns i bilagan.

TLV gor féljande bedémning

Leukeran &r ett angeldaget behandlingsalternativ som anvands for att behandla ett icke
bagatellartat tillstand. For patienter med dessa tillstand, som pa grund av hog alder eller annan
samtidig sjukdom inte tal intensivare behandling med kemoterapi, saknas ett relevant
behandlingsalternativ. TLV bedomer darfor att det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

TLV bedomer ocksa att det finns en uppenbar risk for att foretaget avregistrerar produkten
och att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden om prishdjningen inte beviljas.
Trots foretagets kraftigt begérda prishdjning och &ven om det finns en gréns for hur héga
prishéjningar som kan accepteras gér TLV beddmningen att héjningen i detta fall &r en
forutsattning for att langsiktigt sakra tillgangen till en angelagen produkt.

Foretagets ansokan om prishéjning uppfyller saledes de tva kriterierna for prishéjning som
anges i TLV:s allmanna rad om grunder for prishojningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.

Ansokan ska darfor bifallas.

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 éverklagandet inte prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit Jeanette
Lagerlund. I den slutliga handldggningen har &ven chefsjurist Leif Lundquist, medicinska
utredaren Catharina Forzelius och juristen Ida Nordholm deltagit.

Niklas Hedberg

Jeanette Lagerlund

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



4(4)

2211/2012

BILAGA

| 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) 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.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
medfor att TLV &r restriktiv till mgjlighet till prishojning enligt 13 § formanslagen.

For att TLV ska bevilja prishojning 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 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 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 begéra uttrade ur formanssystemet for att sedan soka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. (Se vidare i TLV:s allmanna rad
om grunder for prishéjningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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