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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-03-30 355/2015
SOKANDE Meda AB
Box 906

170 09 Solna

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna; friga om prish6jning

BESLUT

Tandvérds- och lidkemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishdjning inom
lakemedelsforménerna for E-vimin® och faststiller det nya priset enligt tabell nedan. Det nya

priset géller frdn och med 2015-04-01. TLV faststéller det alternativa forsédljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)

E-vimin® | Kapsel, mjuk | 100 mg plastburk, 100 024208 |253,25 305,00
mjuka kapslar

E-vimin® | Kapsel, mjuk | 100 mg plastburk, 250 406744 |625,50 685,00
mjuka kapslar
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ANSOKAN

Meda AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for E-vimin® i enlighet med tabell pa
sidan 1.

UTREDNING | ARENDET

E-vimin &r ett receptfritt likemedel som innehaller vitamin E (a-tokoferol).

Vitamin E ir ett fettlosligt vitamin som fungerar som antioxidant. Vitamin E skyddar
ométtade fettsyror i cellmembran mot oxidation genom att reagera med molekyldrt syre och
fria radikaler. E-vimin innehaller ett ytaktivt &mne som okar a-tokoferols 10slighet i vatten. E-
vimin &r det enda godkinda ldkemedlet inom likemedelsformanen innehallande enbart
vitamin E.

E-vimin anvénds vid brist pd vitamin E da upptaget av niringsimnen i tarmen inte ar
tillrackligt. Patienter som exempelvis har cystisk fibros eller har olika leversjukdomar drabbas
ofta av stord fettabsorption och dérfor &r brist pa vitamin E vanligt forekommande hos dessa
patienter.

Foretaget motiverar sin prishdjningsansdkan med att likemedlet dr en lagvolymsprodukt med
sjunkande forsdljning. Distributions- och transportkostnaderna har 6kat och dessutom bidrar
okade krav inom farmakovigilans och kvalitet till 6kade resurskostnader for nddvéandigt
underhall av E-vimin. De 6kade kostnaderna inom flera omréden bidrar till ett simre
ekonomiskt resultat for produkten, vilket medfor att foretaget maste begéra ett hogre pris for
att motivera att produkten ar kvar pd marknaden och inom férménen.

Hos normalpopulationen &r brist pa vitamin E sdllsynt medan det dr vanligt hos personer med
stord fettabsorption som exempelvis hos personer som har cystisk fibros eller olika
leversjukdomar. TLV bedomer dessa tillstdnd som icke bagatellartade.

Enligt Socialstyrelsens hemsida om ovanliga diagnoser har patienter med cystisk fibros svért
att tillgodogora sig tillrackligt med fettldsliga vitaminer fran maten. Fettlosliga vitaminer
behover dérfor ges, frimst vitamin A och E.

Enligt en konsensusrapport frdn European Cystic Fibrosis Society (ECFS) rekommenderas
tillskott av vitamin E till patienter med cystisk fibros.
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SKALEN FOR BESLUTET

En begéran om prishdjning enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(formanslagen) for ett ldkemedel som redan ingér i 1ikemedelsforménerna méste 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 prishjning av en
redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta.
Utformningen av lagstiftningen och uttalanden 1 forarbetena tyder pa att den mojlighet till
prishdjning som regleras i formanslagen bor tillimpas restriktivt. Av verkets allmanna rad
(LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa lakemedel framgér att forutsittningen for
att TLV ska bevilja prishojning for ldkemedel som inte ingér i utbytbarhetssystemet ar att tva
kriterier dr uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att likemedlet dr ett angeldget
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar om lakemedlet forsinner fran marknaden. Det ska dessutom foreligga stor risk
for att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar
om prishdjningen inte beviljas.

TLV godetar i regel prishdjningar enbart i fall dir det framstar som uppenbart att priset maste
hojas, sdsom nér en angeldgen produkt annars riskerar att forsvinna som terapival.

TLV gor foljande beddmning.

E-vimin &r ett receptfritt [ikemedel som innehaller vitamin E (a-tokoferol) vilket dr avsett att
ges vid brist pa vitamin E.

TLV bedomer att E-vimin, som ar det enda ldkemedlet inom likemedelsformanen som enbart
innehaller vitamin E, &r ett angeldget behandlingsalternativ for patienter med cystisk fibros
och leversjukdomar och att det finns en risk att dessa patientgrupper stér utan alternativa
behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV finner inte skil att ifragasitta det av foretaget inlimnade underlaget som beskriver de
okade kostnaderna for E-vimin och att ett hogre pris behovs for att kunna motivera att
produkten &r kvar pa marknaden och inom lakemedelsformanen.

TLV beddmer att en prishdjning i detta fall 4r en forutsattning for att sdkerstélla tillgangen till
produkten inom likemedelsforménerna. Det finns stor risk for att produkten forsvinner fran
den svenska marknaden om prishdjningen inte beviljas. Vid en sammanfattande bedémning
finner TLV saledes att det foreligger sirskilda skél att bevilja foretagets ansdkan. Ansdkan
ska dérfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, 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 sidnder
overklagandet vidare till forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg. Féredragande har varit utredaren
Therese Gennevall. I den slutliga handldggningen har dven juristen Catharina Stromback
deltagit.

Karl Arnberg

Therese Gennevall

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



