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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-02-07 4189/2024
Orion Pharma AB

Ansdkan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsforménsverket bifaller ans6kan om prishgjning inom
lakemedelsformanerna for Warfarin Orion och faststiller det nya priset enligt tabellen nedan.
Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2025. Tandvards- och
lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som
AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP?! (SEK)
Warfarin | Tablett | 2,5 mg | 100 st | 169774 70,00 117,35
Orion

Arendet

Orion Pharma AB (foretaget) har den 12 november 2024 ansokt om att det faststillda
inkopspriset for Warfarin Orion ska hgjas till 70,00 kronor (AIP per forpackning). Den
ansokta prishojningen for Warfarin Orion motsvarar en hojning pé 12,08 kronor AIP
(13,35 kronor AUP) per forpackning.

Till stod for ansokan har féretaget motiverat skilen for prishojningen. Foretaget har dven
skickat in en kostnadskalkyl som visar bruttoresultat och bruttomarginal for Warfarin Orion.

Skalen for beslutet
Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Warfarin Orion ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom lakemedlet anvands
for att behandla eller forebygga blodproppar, det vill sdga tillstdnd som inte ar
bagatellartade. Det verksamma dmnet i Warfarin Orion, warfarin, dr dessutom ett
rekommenderat forstahandsalternativ for bland annat patienter med mekanisk
hjartklaff, patienter som ammar eller patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion.

e TLV bedomer att det finns patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativ
om Warfarin Orion lamnar lakemedelsformanerna. Warfarin Orion ar det enda
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lakemedlet inom likemedelsforménerna som innehaller warfarin men inte firgimnet
indigokarmin, som en del patienter adr 6verkinsliga eller allergiska mot.

e TLV bedomer att det finns en stor risk att Warfarin Orion ldimnar
lakemedelsformanerna om prishdjningen inte beviljas, eftersom forsiljningsvardet
minskar varje ar samt att Warfarin Orion har en begransad marknad.

e TLV bedomer att den ansokta prishgjningen pa 12,08 kronor AIP (13,35 kronor AUP)
per forpackning resulterar i en kostnad for Warfarin Orion som ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansnamndens allménna rad om
grunder for prishojningar pa lakemedel (LFNAR 2006:1) dr uppfyllda och att den ansokta
prishgjningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgér av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishéjning?

For att TLV ska bevilja en prishojning for ett lakemedel ska likemedlet vara ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det anvéinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden om prishéjningen inte beviljas. Dessa krav framgar av de allménna raden
(LFNAR 2006:1). Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmédnna
raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar likemedelsformanerna.

Inom ramen for en prishdjningsansokan bedomer TLV ocksd om det ansokta priset framstar
som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett ladkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna enligt 15 § forménslagen.

Warfarin Orion ar ett angelaget behandlingsalternativ

Warfarin Orion innehéller det verksamma dmnet warfarin, som hammar blodets formaga att
levra sig (koagulera) och forhindrar darigenom uppkomsten av blodproppar i blodkarlen.
Liakemedel som hammar blodets formaga att koagulera kallas antikoagulantia, eller
blodfértunnande ladkemedel. Warfarin Orion ar bland annat godkant for behandling av
blodproppar i djupt liggande vener och i lungans blodkarl (djup ventrombos och
lungemboli), for att forebygga blodproppar hos vissa patienter med en viss typ av
hjartrytmrubbning (formaksflimmer) eller patienter med hjartklaffproteser.

Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendation ”Antikoagulantiabehandling vid
formaksflimmer” bor alla patienter med formaksflimmer fa behandling med
blodfértunnande likemedel i tablettform. Behandlingen kan ske antingen med warfarin eller
med en annan typ av blodfértunnande ldkemedel, Non-vitamin K Orala Antikoagulantia
(NOAK). Av behandlingsrekommendationen framgér att NOAK rekommenderas i forsta
hand, men att det finns undantag for vissa patienter. Till exempel ska patienter med
mekanisk hjartklaff, patienter som ammar eller har allvarligt nedsatt njurfunktion i stillet
behandlas med warfarin.
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Mot denna bakgrund bedomer TLV att Warfarin Orion ar ett angeldget
behandlingsalternativ.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Warfarin Orion
lamnar lakemedelsformanerna

Forutom Warfarin Orion finns ett annat lakemedel inom ldkemedelsformanerna som
innehaller warfarin i tablettform med styrkan 2,5 mg — Waran. Waran och Warfarin Orion ar
enligt Lakemedelsverket inte utbytbara mot varandra. Dessutom innehéller Waran ett
fargamne, indigokarmin, som vissa patienter ar 6verkansliga eller allergiska mot. Warfarin
Orion innehaller inte fargdmnet indigokarmin.

TLV bedomer darmed att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om Warfarin Orion lamnar likemedelsférménerna.

Det finns en stor risk att Warfarin Orion lamnar lakemedelsférmanerna om
prishdjningen inte beviljas

Som skal till prishojningen anger foretaget att forsaljningsvolymerna av Warfarin Orion har
minskat. Foretaget anger att produktionen av Warfarin Orion ar beroende av forsiljningen i
Sverige, eftersom den svenska marknaden star for den storsta andelen av forsiljningen av
Warfarin Orion (2,5 mg). Diarmed finns det en risk att produktionen av Warfarin Orion

(2,5 mg) kommer att upphora helt om inte 16nsamheten 6kar for att viga upp for den
minskande forsiljningen. Nagot underlag géllande forsiljningen har foretaget inte skickat in.

Foretaget anger ocksé att priset for Warfarin Orion ar ldgre i Sverige jamfort med Norge och
Danmark, vilka ar de enda lander utover Sverige som tillhandahaller warfarin i tablettform
med styrkan 2,5 mg. Lander utanfor Skandinavien anvander warfarin i andra styrkor,
namligen 1, 3 och 5 mg. Foretaget konstaterar ocksa att priset for Waran ar hogre an priset
for Warfarin Orion.

Baserat pa forsiljningsstatistik fran E-hidlsomyndigheten gillande antal sdlda forpackningar
och forsaljningsvardet av Warfarin Orion under aren 2021 till och med 2024, kan TLV
konstatera att forsiljningen minskar.

TLV har granskat kostnadskalkylen som visar bruttomarginalen och bruttoresultatet for
Warfarin Orion. TLV bedomer att lonsamheten for Warfarin Orion i dagslaget ar tillracklig
for ett fortsatt tillhandahéallande av lakemedlet inom ldkemedelsférménerna. Dock bedomer
TLV att den sjunkande foérsdljningen och begriansade marknaden f6r Warfarin Orion utgor en
risk att lakemedlet inte kommer att kunna fortsétta tillhandahéllas inom
lakemedelsforménerna till nuvarande pris.

I detta fall tar TLV dven hansyn till att lakemedlet finns att tillga i begransad mangd pa
varldsmarknaden och ar av tydlig lokal karaktar i Sverige, eftersom Warfarin Orion i styrkan
2,5 mg bara tillhandahalls i delar av Skandinavien. Darfor bedomer TLV att det finns en stor
risk att Warfarin Orion forsvinner fran den svenska marknaden om prishojningen inte
beviljas.

TLV beddmer att nivan pa den ansdkta prishojningen ar rimlig

Aven om bruttomarginalen fér Warfarin Orion anses l6nsam bedémer TLV att den ansokta
prishgjningen ar rimlig, mot bakgrund av det faktum att Warfarin Orion har en begransad
marknad samt att forsiljningen inom lakemedelsformanerna minskar. TLV bedomer att det
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ansokta priset vager upp for den minskande forsiljningen och behovs for att tacka
produktionskostnader.

Vid en sammantagen bedomning anser TLV att kostnaden for Warfarin Orion ar rimlig for
det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansékan om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handlaggningen har 4ven medicinska utredaren Betty
Diep, juristen Nadia Issa och analytikern Eva Stavenberg medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsiljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéaran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1akemedlet ska ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

I Likemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmanna rdden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det 1ikemedel som ansokan avser dr ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgangen kraftigt minskar), om prish6jningen inte beviljas.

Vid bedémningen av risken for att ett likemedel ska férsvinna fran den svenska marknaden
tar Lakemedelsformansndmnden hansyn till bland annat f6ljande faktorer:

e Antalet patienter med en viss behandling minskar. De fasta kostnaderna for knippade
med att halla ett lakemedel registrerat maste slas ut pa allt farre patienter.
Lonsamheten for produkten viker darfor men for en liten patientgrupp ar det
angelaget att kunna fortsitta med behandlingen. Likemedelsverket kan i sidana fall
bevilja avgiftsbefrielse. Ett beslut om avgiftsbefrielse or ett uttryck for att det ar entt
angeldget lakemedel som l6per risk att forsvinna fran marknaden.

e Likemedlet finns att tillga i begriansad mangd pa varldsmarknaden. For att vi ska fa
tillracklig mangd av produkten i Sverige kravs att priset ar konkurrenskraftigt.

¢ Den substans som ansokan giller ar anvand i stora delar av varlden, men det
varumaérke som finns i Sverige ar av tydligt lokal karaktir och dr ensamt pa
marknaden trots att patentskydd saknas. Om lakemedlets pris i Sverige ligger klart
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under priset i det fatal andra lander dar likemedlet siljs kan det innebéra att
tillgdngligheten ar starkt hotad.

e Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av 1akemedlets pris och har okat
kraftigt sedan priset faststilldes.

e Andra, mycket speciella omstindigheter som ar svara att forutsdga men som gor att
det framstar som narmast sjalvklart att produkten inte kan fortsatta att
tillhandahallas till nuvarande pris.



