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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-03-07 4185/2023
SOKANDE
Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg
SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Ketokonazol Actavis och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 april 2024. TLV faststéller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Ketokonazol Actavis | Schampo |20 mg/g |Flaska, 120 ml | 035115 [44,79 (102,24

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Teva Sweden AB har ansokt om prish6jning for Ketokonazol Actavis, schampo i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ketokonazol Actavis innehéller den aktiva substansen ketokonazol i beredningsformen
schampo. Likemedlet ar avsett for behandling av mjall (fjallande hud i harbotten) och
seborroisk dermatit (torr eller fet fjallning i harbotten).

Som skal for prishojningen har Teva Sweden AB i huvudsak uppgett att
produktionskostnaderna for Ketokonazol Actavis har okat och att produkten darfor inte
langre ar 1onsam. Enligt Teva Sweden AB finns det en stor risk att de inte kan fortsitta
tillhandahalla Ketokonazol Actavis pa den svenska marknaden om inte prish6jningen
beviljas.

Enligt regionala behandlingsriktlinjer ska patienter med svéara och/eller langvariga besvar
med seborroisk dermatit eller mjall i harbotten anvinda schampo med ketokonazol.
Patienterna ska exempelvis behandlas tva ganger per vecka i en manad for att sedan fortsitta

med underhéllsbehandling och anvinda schampo med ketokonazol en géng per vecka eller
vid behov.

TLV kan konstatera att ansokt forpackning ingér i TLV:s system for generiskt utbyte pa
oppenvardsapotek, det som kallas for periodens vara-systemet. Forpackningen ingar i en
forpackningsstorleksgrupp tillsammans med ett annat likemedel, Ketokonazol NET.

TLV har granskat marknadsforingsstatus, restanmalningar enligt Likemedelsverkets
soktjanst for restanmalda lakemedel samt vilka manader foretagen bekraftat
tillhandahallande till periodens vara. TLV har dven granskat forsaljningen i utbytesgruppen
samt det underlag som Teva Sweden AB har kommit in med avseende bruttomarginalen for
Ketokonazol Actavis.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (forménslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pa begiran 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 lakemedlet ska inga i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och
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2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer
andamalsenliga.

I Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prishojning som reglerasi 13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmdnna rédden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det likemedel som ansokan avser ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

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

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishojningen for Ketokonazol Actavis motsvarar en hojning pa 9,34 kr AIP
(10,32 kr AUP) per forpackning.

Ketokonazol i beredningsformen schampo rekommenderas vid svara besvar med
mjallbildning och/eller seborroisk dermatit i harbotten. TLV bedémer dérfor att Ketokonazol
Actavis ar ett angeldget behandlingsalternativ som anvéands for att behandla icke
bagatellartade tillstand.

TLV bedomer att forsiljningsvardet for Ketokonazol Actavis ar 1agt och att Ilonsamheten inte
ar tillracklig for att sdkra tillgaingen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa
forsiljningsstatisk fran E-hidlsomyndigheten och pa det underlag som Teva Sweden AB har
kommit in med avseende bruttomarginal. TLV bedomer att det déarfor foreligger en stor risk
att Ketokonazol Actavis forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt
minskar om prishojningen inte beviljas.

TLV kan konstatera att Ketokonazol NET ar ett tillgangligt behandlingsalternativ till ansokt
forpackning. TLV bedomer daremot att en forsvagad generisk konkurrens, genom att
forpackningar i en utbytesgrupp i periodens vara-systemet forsvinner, kan innebira en risk
for bristande tillgdng pa ldkemedel. Mot denna bakgrund bedomer TLV att det finns
patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om Ketokonazol
Actavis forsvinner fran den svenska marknaden, trots att det i dagsléaget finns ett tillgingligt
behandlingsalternativ.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Ketokonazol Actavis ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om
prishojning ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I handlaggningen har dven juristen Anna Karlén och analytikern
Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



