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TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-03-12 3793/2020
SOKANDE Orifarm Generics AB

Energivej 15, 5260 Odense S.
5260 Odense S, Danmark

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Hydroxocobalamin Alternova injektionsvitska, 16sning och
faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller frin och med den 1 april
2021. TLV faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP(SEK) | AUP(SEK)
Hydroxocobalamin | Injektionsvatska, |1 mg/ml|Ampull, |059977 100,00 157,75
Alternova I6sning 5x1ml

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Orifarm Generics AB har ansokt om prish6jning for Hydroxocobalamin Alternova
injektionsvitska, 16sning i enlighet med tabellen pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hydroxocobalamin Alternova innehéller den verksamma substansen hydroxokobalamin som
ar en form av vitamin B12. Hydroxokobalamin anvands vid pernicios anemi (anemi pa grund
av B12-brist), och andra tillstdnd med brist pa vitamin B12 dar oral behandling inte bedoms
vara tillrackligt. Hydroxocobalamin Alternova kan ocksd anviandas for att undersoka om
vitamin B12 kan absorberas fran tarmen (sa kallad flushdos vid Schillingtest).
Hydroxocobalamin Alternova injiceras i en muskel eller under huden.

Vitamin B12 behovs bland annat for bildandet av réda blodkroppar som transporterar syre i
kroppen. Vitamin B12 kan inte tillverkas i kroppen utan tas upp via foda och finns framforallt
i animaliska produkter. Ett otillrackligt/ensidigt kostintag eller ett forsdmrat upptag i tarmen
exempelvis till f6ljd av glutenintolerans, inflammatoriska tarmsjukdomar eller andra
autoimmuna sjukdomar kan orsaka vitamin B12-brist. Vissa lakemedel paverkar ocksa
upptaget av vitamin B12.

Vitamin B12 ges i de flesta fall i form av tabletter, men vid svara symtom och nér behandling
med tabletter inte hjdlper kan injektionsbehandling vara aktuell. Hydroxocobalamin
Alternova ar det enda likemedlet pa den svenska marknaden som innehaller
hydroxokobalamin efter att ett annat utbytbart likemedel nyligen slutat marknadsforas.

Det finns en annan form av vitamin B12 — mekobalamin, som anvinds vid funktionell
vitamin B12-brist nir cyanokobalamin eller hydroxokobalamin inte kan anvéndas.
Mekobalamin skulle darfor kunna vara ett behandlingsalternativ till Hydroxocobalamin
Alternova, men mekobalamin finns inte som ett godkant lakemedel i Sverige, utan
tillhandahalls som en lagerberedning.

Orifarm Generics AB har motiverat sin prishdjningsansokan med att kostnader relaterade till
produkten har okat, fraimst orsakad av en hog kostnad for destruktion pa grund av kort
héllbarhet och med en hog minsta orderkvantitet fran leverantor. Orifarm Generics AB anger
att foretaget 6vervager att ta bort Hydroxocobalamin Alternova fran den svenska marknaden
om ansokan inte godkanns.

Orifarm Generics AB har uppgett att Hydroxocobalamin Alternova ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det numera ar det enda likemedel pa den svenska
marknaden som innehéller substansen hydroxokobalamin.

TLV:s utredning har visat att priset for Hydroxocobalamin Alternova ar ldgt. TLV har dven
granskat priserna for Hydroxocobalamin Alternova i andra jaimforbara lander, dar det
framgar att det nuvarande svenska priset ar det ldgsta bland de nordiska lander dar
lakemedlet marknadsfors.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pad begiran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska ingé i forméanerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformanerna m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Hydroxocobalamin Alternova motsvarar en hojning pa
33,55 kr AIP (36,01 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Hydroxocobalamin Alternova anvands for att behandla icke bagatellartade
tillstand. Vidare anser TLV att Hydroxocobalamin Alternova ir ett angelaget
behandlingsalternativ. Hydroxocobalamin Alternova ar det enda liakemedlet som innehéller
den verksamma substansen hydroxokobalamin pa den svenska marknaden.

Utredningen har visat att det finns inte finns nagot godkéant likemedel som kan utgora
behandlingsalternativ till Hydroxocobalamin Alternova vid de godkinda indikationerna. TLV
gor dirmed bedomningen att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor vidare bedomningen att priset for hydroxokobalamin i dagslaget inte ar tillrackligt
konkurrenskraftigt jamfort med 6vriga jamforbara lander.

TLV gor bedomningen att priset for Hydroxocobalamin Alternova i dagslaget ar lagt. Vidare
bedomer TLV att det pa grund av 1ag 16nsamhet foreligger stor risk att 1akemedlet férsvinner
fran den svenska marknaden eller att tillgdingen minskar om prish6jningen inte beviljas.

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

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska

utredaren Lina Rosengren. I handlaggningen har aven juristen Disa Rehn och analytikern
Niclas Stridsberg deltagit.

Eva Ridley
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



