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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-11-04 2442/2014
SOKANDE Recip AB
Box 906
170 09 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller anstkan om prishéjning inom
lakemedelsférmanerna for Thacapzol® och faststaller det nya priset enligt tabell nedan. Det
nya priset galler fran och med 2014-12-01. TLV faststéller det alternativa forsaljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Thacapzol® Tablett 5 mg Plastburk, 100 |135624 |175,00 224,50
tabl
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ANSOKAN
Recip AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Thacapzol® i enlighet med tabell pas. 1.
UTREDNING | ARENDET

Thacapzol ar godkant for behandling av hypertyreos. Hypertyreos &r ett tillstdnd med okade
halter av tyroideahormoner i vdvnaderna. Sjukdomen kan ha flera olika orsaker men en
autoimmun reaktion ar det vanligaste.

Det finns flera olika behandlingsmetoder vid hypertyreos, kirurgi, radioaktivt jod samt
behandling med lakemedel (tyreostatika). Vilken behandlingsmetod som anvénds beror pa
flera faktorer. Forutom Thacapzol (tiamazol) finns ett annat tyreostatika pa den svenska
marknaden, Tiotil (propyltiouracil). Lakemedlen innehaller olika aktiva substanser och har
olika farmakologisk profil. Allvarliga biverkningar kan forekomma vid behandling med bada
ldkemedlen och vid vissa biverkningar kan det vara av varde att kunna byta mellan
preparaten.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansdokan med att Thacapzol &r en produkt med begransad
anvandning som anvands vid ett tillstand som kan bli livshotande. Foretaget anfor att
lakemedlet &r ett angeléget behandlingsalternativ for patienter med vissa typer av hypertyreos
dar behandling med Tiotil inte ar ett lampligt alternativ. Foretaget framhaller ocksa att
Thacapzol och Tiotil inte ar utbytbara och att Thacapzol inte kan ersattas av nagot annat
lakemedel. Foretaget anfor aven att under tiden fran senaste prishéjning har inflation lett till
Okade kostnader for inkop, distributionskostnader och l16ner samt att foretaget utan en
prishéjning har svart att motivera fortsatt tillhandahallande av Thacapzol.

TLV bedomer att det finns en risk att Thacapzol forsvinner fran den svenska marknaden om
prishojningen inte beviljas.

Foretaget har inkommit med ett expertutlatande dar det bland annat framgar att flera
patientgrupper kommer att paverkas om tiamazol inte langre finns tillgangligt pa marknaden
och att tiamazol ar forstahandspreparat for behandling av viss typ av hypertyreos (Graves
sjukdom) undantaget gravida och ammande bade i Sverige och internationellt. TLV har dven
inhamtat synpunkter fran sitt vetenskapliga rad professor Mats Eliasson som instammer i det
av foretaget insénda yttrandet.

TLV har tidigare beviljat en ansékan om prishéjning for Thacapzol (974/2006) med
motiveringen att Thacapzol &r ett angeldget behandlingsalternativ for de patienter, som har
vissa typer av hypertyreos, dér Tiotil inte ar ett alternativ och att det &r angeléget att
Thacapzol finns kvar som terapival for dessa patienter.
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SKALEN FOR BESLUTET
En redogorelse for gallande bestammelser finns i bilagan.
TLV gor féljande beddmning.

Thacapzol anvands for behandling av hypertyreos. Hypertyreos ér ett icke bagatellartat
tillstand och Thacapzol bedoms vara ett angelaget behandlingsalternativ. Det finns en risk att
patienter som inte kan anvanda Tiotil kommer att sta utan alternativa behandlingar av
liknande slag om lakemedlet férsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedomer att det finns en risk att produkten forsvinner fran den svenska marknaden om
prishéjningen inte beviljas.

Foretagets ansokan om prishéjning uppfyller saledes de tva kriterierna for prishéjning som
anges i verkets allméanna rad. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, 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 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Foredragande har varit
medicinsk utredare Emma Karlsson.

Christin Andersson

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.

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

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 so6ka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. (Se vidare i verkets allmanna rad
om grunder for prishéjningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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