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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-11-20 3187/2014
SOKANDE Meda AB
Box 906
170 09 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, bifaller ansékan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Tibinide och faststéller det nya priset enligt tabell nedan. Det nya
priset galler fran och med 2014-12-01. TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Tibinide Tablett 300 mg Plastburk 100 | 136200 |586,83 645,50
tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Meda AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Tibinide i enlighet med tabell pa sidan 1.

UTREDNING | ARENDET

Tibinide anvénds for behandling av tuberkulos, vilken i smittskyddslagen klassas som en
allménfarlig sjukdom.

Tibinide ar det enda godkéanda lakemedlet pa den svenska marknaden som enbart innehaller
isoniazid. Isoniazid &r forstahandsmedel vid behandling av latent tuberkulos. Vid aktiv
tuberkulos sker behandlingen huvudsakligen i kombination med andra lakemedel. Det finns
kombinationspreparat innehallande isoniazid att tillga men for dessa lakemedel kan de
ingaende substanserna inte doseras oberoende av varandra. Att kunna satta ut olika substanser
vid olika tidpunkter under behandlingen av tuberkulos &r viktigt, framforallt vid forekomsten
av resistens.

Foretaget har motiverat sin prishdjningsansdkan med 6kade kostnader for produktion,
transport och kvalitetsunderhall. Priset pa Tibinide har inte andrats under de senaste sex aren
och enligt foretaget visar Tibinide inget godkéant ekonomiskt resultat. Foretaget har anfort att
utan en prishoéjning har foretaget svart att motivera fortsatt tillhandahallande av Tibinide.

SKALEN FOR BESLUTET

En begéran om prishojning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna 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 tyder pa att den mojlighet till
prishojning som regleras i 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. bor tillampas
restriktivt. TLV godtar i regel prishéjningar enbart i fall dar det framstar som uppenbart att
priset maste hojas, sasom nar en angelagen produkt annars riskerar att forsvinna som
terapival.

En redogorelse for géllande bestdmmelser finns i bilaga 1.
TLV gor foljande bedémning.

Tibinide ar ett lakemedel som ar godkant for behandling av tuberkulos, ett tillstdnd som av
TLV bedéms vara icke bagatellartat. TLV bedomer att det inte finns nagra likvardiga
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behandlingsalternativ till Tibinide. For patienter med tuberkulos, sarskilt latent tuberkulos &r
Tibinide ett angeldget behandlingsalternativ.

TLV bedémer vidare att det finns en risk att produkten forsvinner fran den svenska
marknaden om prishdjningen inte beviljas.

Foretagets ansokan om prishéjning uppfyller saledes de tva kriterierna for prishéjning som
anges i verkets allmanna rad. 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 dverklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det séatt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Christin Andersson . Fredragande har varit
medicinska utredaren Mabel Ly.

Christin Andersson

Mabel Ly
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BILAGA 1

I 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. sags foljande.

En fraga om &ndring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av TLV pa begaran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begér andringen har dven ratt till overlaggningar med TLV. Om inte

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

En begaran om prishajning 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
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 prishéjning enligt 13 §.

For att TLV ska bevilja prishjning 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 prishdjningen 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.)



