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Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishjning inom
lakemedelsformanerna for Mildison Lipid, krdm och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 april 2023. TLV faststiller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form

Styrka | Forp.

Varunr

AIP (SEK)

AUP (SEK)

Mildison Lipid Kram

1% Tub, 100 g

176472

59,52

101,92

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Karo Pharma AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Mildison Lipid, kram i enlighet
med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Mildison Lipid innehaller den verksamma substansen hydrokortison 1% i den topikala
beredningsformen kram och tillhor gruppen mild glukokortikoid (grupp 1). Lakemedlet ar
godkant for behandling av akuta och kroniska eksem.

TLV konstaterar att inom lakemedelsformanerna finns sedan tidigare andra likemedel som
innehaller hydrokortison i topikala beredningsformer, séavil krim som salva och tillhor grupp
1.

Foretaget har uppgett att Mildison Lipid ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom
krambasen i lakemedlet innehaller hog koncentration fett som gor att Mildison Lipid passar
patienter med mycket torr hud. Foretaget har vidare uppgett att Mildison Lipid utgor
grunden i behandling av atopiskt eksem for i stort sett alla barn eftersom lakemedlet latt kan
smorjas pa hela kroppen. Beredningsformen salva som ar mer kladdig kan daremot inte
smorjas pa hela kroppen. Vanlig kram har inte tillrackligt ocklusiv effekt och ar darmed ett
betydligt samre alternativ. Mot denna bakgrund kan Mildison Lipid inte ersidttas med
hydrokortison i beredningsformen kram eller salva utan att det utgor en forsamring av
atopikers behandling, for savil barn som vuxna.

I ansokan har foretaget motiverat skilen till prishgjningen och kommit in

med underlag som visar att kostnaderna for bland annat tillverkningskostnader har 6kat som
i sin tur har lett till en sdmre l6nsamhet for produkten. Foretaget har dven uppgett att en
utebliven prishojning sannolikt kommer leda till att Mildison Lipid férsvinner ur
formanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av liakemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anviandning av de ladkemedel som ska inga i ldkemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiaran av den som
marknadsfor likemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1akemedlet ska inga i formanerna.

I TLV:s allmidnna rdd (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsforméner m.m. ska tillampas restriktivt.
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TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishdjningen for Mildison Lipid motsvarar en hojning pa 2,32 kronor AIP
(2,78 kronor AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Mildison Lipid anvénds for att behandla icke bagatellartade tillstand.
Vidare bedomer TLV att ldkemedlet ar ett angelaget behandlingsalternativ och att det finns
patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att foretaget har visat att det foreligger en stor risk att Mildison Lipid
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om
prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Mildison Lipid ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen beviljas. Ansokan om
prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. I handlaggningen har aven juristen Alyaa Naem och analytikern
Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



