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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-01-27 3117/2021
SOKANDE Orion Pharma AB
Box 85

182 11 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prish6jning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishdjning inom
ldkemedelsforménerna for Levomepromazine Orion, tablett, och faststéller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset giller frin och med den 1 februari 2022. TLV faststiller
det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Levomepromazine | Tablett | 100 mg |Burk, 100 tabletter |591663|315,93 |368,50
Orion

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

Orion Pharma AB har ansokt om prish6jning for Levomepromazine Orion, tablett 100 mg i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Levomepromazine Orion innehaller den verksamma substansen levomepromazin som ar ett
forsta generationens neuroleptikum. Det finns flera olika likemedel inom gruppen
neuroleptika med olika farmakologisk profil.

Levomepromazine Orion ar godkant for behandling av schizofreni och andra psykoser samt
for behandling av svara smartor, antingen som enda behandling eller i kombination med
analgetika. Levomepromazine Orion anvinds framfor allt for att behandla psykostillstand.
Levomepromazin verkar genom att blockera dopamin D2-receptorer.

Orion Pharma AB har uppgett att de patienter som anvander levomepromazin sannolikt
redan provat andra generationens antipsykotika eller har en mangéarig och val fungerande
behandling med levomepromazin som inte bor avbrytas. Orion Pharma AB har vidare
uppgett att Levomepromazine Orion darmed ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom
det ar det enda lakemedlet med levomepromazin pa den svenska marknaden fran och med 1
februari 2022.

Som skal for prishojningen har Orion Pharma AB uppgett 6kade kostnader for bland annat
produktion, frakt, distribution och fasta arliga kostnader. Orion Pharma AB har uppgett att
en utebliven prish6jning kan leda till att Levomepromazine Orion forsvinner eller att
tillgdngen kraftigt minskar pa den svenska marknaden.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Levomepromazine Orion, tablett 100 mg
ar okande, men fortfarande lagt. TLV har dven granskat priserna for levomepromazin i andra
jamforbara lander och det framgar att priset i Sverige ligger i mitten i forhallande till priset i
jamforbara lander.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om ldakemedelsforméaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av 1akemedelsformanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de lakemedel som ska inga i likemedelsformanerna 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 begdran av den som
marknadsfor 1akemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att ladkemedlet ska inga i formanerna.

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

Den ansokta prishéjningen for Levomepromazine Orion tablett 100 mg motsvarar en héjning
pa 107,80 kr AIP (110,88 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Levomepromazine Orion tablett anvinds for att behandla ett icke bagatellartat
tillstand. Utredningen har visat att det finns behandlingsalternativ till Levomepromazine
Orion vid de godkdnda indikationerna, men att Levomepromazine Orion ir ett angeldget
behandlingsalternativ for patienter som inte uppnéatt onskad effekt med eller inte tolererar
andra neuroleptika. Levomepromazine Orion behandlar tillstdnd dir man ogirna byter
behandling och det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av
liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvirdet for Levomepromazine Orion tablett ar lagt och
att det foreligger en stor risk att likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgdngen minskar om prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Levomepromazine Orion tablett 100 mg ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen
beviljas. Ansokan om prish6jning for Levomepromazine Orion tablett ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinske
utredaren Joakim Ringblom. I handlaggningen har dven juristen Linnea Flink och
analytikern Per Hortlund 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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



