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SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishéjning inom
lakemedelsforménerna for Hiprex® och faststaller det nya priset enligt tabell nedan. Det nya
priset galler fran och med 2015-06-01. TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AlP.
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Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Hiprex® Oraltpulveri |19 Kartong, 100 005769 [489,00 546,00
dospase dospasar
Hiprex® Tablett 1g Glasburk, 20 124321 | 41,86 81,50
tabl.
Hiprex® Tablett 1g Glasburk, 100 |124339 |187,54 237,00
tabl.
Postadress Besodksadress 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 prishdjning for Hiprex® dospulver och tabletter i enlighet
med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hiprex (metenaminhippurat) &r ett urinvagsantiseptikum. L&dkemedlet rekommenderas som
korttidsterapi i samband med avslutning av kateterbehandling efter urologiska och
gynekologiska ingrepp, som alternativ till antibiotika.

Urinvagsinfektion orsakas av bakterier som tranger in i urinroret och vidare upp i urinblasan.
Nar det infekterade omradet ar begransat till urinroret och urinblasan kallas det blaskatarr
eller cystit. Det &r den vanligaste formen av urinvagsinfektion. Om bakterieinfektionen sitter i
njurarna och njurbéckenet kallas det njurbéckeninflammation eller pyelonefrit. Obehandlad
njurbackeninflammation kan fa livshotande konsekvenser.

Hiprex ar det enda lakemedlet pa den svenska marknaden som innehaller metenaminhippurat.
Metenaminhippurat ar ett salt bestaende av metenamin och hippursyra. I sur miljo
hydrolyseras metenamin till formaldehyd, som tillsammans med hippursyran medierar en
antibakteriell effekt i urinen.

Foretaget anfor bland annat som skél for prishéjningen att inképspriset for Hiprex har dkat
kraftigt under de senaste 10 aren. Enligt foretaget har distributions- och transportkostnader
ocksa 6kat och dessutom bidrar 6kade krav inom pharmacovigilance och kvalitet till okade
resurskostnader for nédvandigt underhall av Hiprex. Dessa 6kade kostnader inom flera
omraden bidrar till ett samre ekonomiskt resultat for Hiprex. Dessa omstandigheter gor att
foretaget maste begdra ett hogre pris for att kunna motivera att produkten ar kvar pa
marknaden och inom lakemedelsférmanerna.

TLV:s utredning visar att Hiprex dospulver och tabletter aven tillhandahalls i Norge, till priser
som &r nagot hogre an i Sverige.

SKALEN FOR BESLUTET

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanerna maste
bedémas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
ldkemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning
av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta.
Av verkets allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
lakemedlet ar ett angel&get behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att

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



303

294/2015

std utan alternativa behandlingar om lakemedlet férsinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas. Det framgar vidare av TLV:s
allmanna rad att méjligheten till prishéjning enligt 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och de allméanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande beddmning.

For patienter som &r benédgna att drabbas av urinvagsinfektion, i samband med avslutning av
kateterbehandling efter urologiska och gynekologiska ingrepp, och som lampligen inte bor
behandlas med antibiotika kan Hiprex vara det enda behandlingsalternativet. Hiprex
dospulver, kan vara angelaget for patienter som har svart att svélja tabletter, till exempel barn.
TLV:s beddmning ar att Hiprex ar ett angelédget behandlingsalternativ och att det anvands for
att behandla ett icke bagatellartat tillstand. Det finns risk for att patienter kommer att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden. TLV bedomer vidare att det foreligger en stor risk for att Hiprex forsvinner fran
den svenska marknaden om prishdjningen inte beviljas.

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

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg . Féredragande har varit medicinska
utredaren Mabel Ly.

Karl Arnberg

Mabel Ly
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