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Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 28 oktober 2025 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Cefixime Filmdragerad 400 mg |10 371672 |1 416,34 1 500,00
Medochemie tablett tabletter

Upplysning

Beslutet kan komma att andras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen adndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljningspris

Postadress

BesOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Tibi Pharma AB (foretaget) har den 3 juni 2025 ansokt om att det lakemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett medicinskt underlag som
inkluderar en effektjamforelse samt en kostnadsjamforelse som jamfor kostnaden for
behandling med Cefixime Medochemie med kostnaden f6r behandling med intravendsa
preparat.

P& TLV:s begiran har foretaget aven kommit in med medicinskt underlag for att pavisa
jamforbar effekt mellan Cefixime Medochemie och Cefixime FrostPharma, granulat till oral
suspension samt en kostnadsjamforelse mellan dessa tva lakemedel.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Cefixime Medochemie har en jaimforbar effekt med det kliniskt
relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Likemedelskostnaden for Cefixime Medochemie ar i niva med lakemedelskostnaden
for det relevanta jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Cefixime Medochemie
Cefixime Medochemie ar avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar som behandling mot
infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for cefixim.

Akut otitis media

Akut bakteriell sinuit, faryngotonsillit
Akut exacerbation av kronisk bronkit
Samhallsforvarvad pneumoni
Okomplicerad urinvigsinfektion.
Okomplicerad akut gonorré

Anvindning av cefixim bor enligt indikationstexten reserveras for infektioner diar den
orsakande organismen ar kand eller misstanks vara resistent mot andra vanligt
forekommande antibakteriella medel. Vidare bor hansyn tas till officiella riktlinjer om
lamplig anviandning av antibakteriella 1akemedel.

Cefixim ar ett antibakteriellt lakemedel av klassen tredje generationens cefalosporiner.
Liksom andra cefalosporiner verkar cefixim antibakteriellt genom att binda till och
hamma funktionen hos penicillinbindande proteiner som ar inblandade i bakteriens
cellvaggssyntes. Detta leder till att bakteriecellerna lyseras och dor. Tredje generationens
cefalosporiner ar klassade som bredspektrumantibiotika.
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Cefixime Medochemie ir ett generiskt lakemedel vars godkdnnande ar baserat pa
bioekvivalensstudier mot referenslikemedlet Tricef (400 mg). Cefixime Medochemie
godkindes i maj 2025 via proceduren for 0msesidigt erkdnnande.

Cefixim har tidigare forskrivits pa licens. Foretaget anger, baserat pa data fran
Socialstyrelsen, att 384 patienter fran tio ars alder och 279 patienter fran 15 ars alder
forskrevs cefixim pa licens under 2024. Foretaget uppger att Cefixime Medochemie framfor
allt kommer att forskrivas till patienter som ett alternativ till fortsatt behandling med
intravenost administrerade tredje generationens cefalosporiner (cefotaxim, ceftazidim och
ceftriaxon). Foretaget uppger aven att Cefixime Medochemie kan komma att anvandas som
ett alternativ for patienter som inte svarat pa forsta och andra linjens antibiotikabehandling.

Val av antibiotika vid olika former av infektion ar vil utarbetad i regionala riktlinjer, ofta i
samarbete med Strama. TLV bedomer mot denna bakgrund att Cefixime Medochemie i
huvudsak kommer att anvindas som ett behandlingsalternativ niar vardgivaren onskar 6verga
fran intravenost till peroralt administrerade likemedel, nar det rader en
resistensproblematik eller niar andra vanligare antibiotika uteslutits. TLV utreder darfor
generell subvention utifran det underlag som foretaget kommit in med.

Cefixime FrostPharma ar relevant jamforelsealternativ till Cefixime Medochemie
TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till Cefixime Medochemie utgors av Cefixime
FrostPharma.

Enligt 15 § formanslagen kan ett l1akemedel endast omfattas av l1adkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Foretaget anger i sin ansokan att relevant jaimforelsealternativ till Cefixime Medochemie vid
behandling av patienter for vilka det ar 6nskvart att 6verga till peroral fran intravenost
administrerade tredje generationens cefalosporiner ar fortsatt behandling med de
intravenost administrerade preparaten (cefotaxim, ceftazidim och ceftriaxon). Foretaget
anger att cefixim ar det enda peroralt administrerade tredje generationens cefalosporin som
ar tillgangligt pa den svenska marknaden. For patienter som inte svarat pa forsta och andra
linjens antibiotikabehandling uppger foretaget att relevant jamforelsealternativ kommer att
vara beroende av vilken typ av infektion som ska behandlas.

Cefixime FrostPharma ingar sedan september 2025 i forméanerna med generell subvention.
TLV konstaterar att samtliga infektioner, forutom gonorré, som ingér i indikationen for
Cefixime Medochemie dven ingar i indikationen for Cefixime FrostPharma. Cefixime
FrostPharma ar idag det enda tillgdngliga och subventionerade lakemedlet som innehéller
cefixim. Mot denna bakgrund bedomer TLV att Cefixime FrostPharma, granulat till oral
suspension ar relevant jamforelsealternativ till Cefixime Medochemie for patienter som ar
aktuella for behandling med cefixim.
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Foretaget har visat att Cefixime Medochemie har en jamforbar effekt med
jamforelsealternativet

Baserat pa det underlag som foretaget kommit in med bedomer TLV att Cefixime
Medochemie har jamforbar effekt med Cefixime FrostPharma.

Foretaget redovisar resultat frin en publikation som jamfor biotillgangligheten av olika
beredningsformer av cefixim (Faulkner et al 1987, PMID 3216036). Resultaten visade att den
absoluta biotillgangligheten av cefixim for en dos (200 eller 400 mg) administrerad via en
oral kapsel och en dos administrerad via en oral 16sning varierade mellan 40 och 52 procent
relativt en 200 mg intravenos dos. Artikeln drar slutsatsen att de orala beredningsformerna
ar bioekvivalenta.

TLV konstaterar att det underlag som foretaget redovisar till stod for jamforbar effekt av
Cefixime Medochemie och Cefixime FrostPharma stoder jamforbar biotillgdnglighet for de
olika beredningsformerna. TLV utgér darfor ifran jamforbar klinisk effekt i den
hélsoekonomiska analysen.

Lakemedelskostnaderna for Cefixime Medochemie ar i nivd med motsvarande
kostnader for jamforelsealternativet

TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaderna for Cefixime Medochemie ar i
nivd med lakemedelskostnaderna for Cefixime FrostPharma.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Cefixime Medochemie

och Cefixime FrostPharma baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse.
I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera alternativ
dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

Enligt produktresumén for respektive preparat ska patienter 6ver tolv ar behandlas med
400 mg cefixim en gang per dygn. Vidare anges i bipacksedeln for Cefixime Medochemie att
den vanligaste behandlingstiden ar tre till sju dagar. I produktresumén for Cefixime
FrostPharma anges att den vanligaste behandlingstiden ar sju till tio dagar men att den kan
forlangas till upp till 14 dagar beroende pa hur kraftig infektionen &r. Vidare anges att
behandlingstiden vid akut, okomplicerad cystit hos kvinnor ar en till tre dagar. TLV
konstaterar att antalet dagar for behandling med cefixim sannolikt kommer att variera
beroende pa typ av infektion och svarighetsgrad. TLV utgar fran samma behandlingstid for
bégge preparaten och varierar behandlingslangden i sin kostnadsjamforelse.

Ansokt pris for Cefixime Medochemie, tio filmdragerade tabletter i styrkan 400 mg ar 1500
kronor (AUP). Kostnaden for Cefixime FrostPharma, granulat till oral suspension (1200 mg)
ar 647,88 kronor (AUP). Foretaget utgar fran behandlingslangder om sju och tio dagar i sina
kostnadsjamforelser. Foretaget motiverar val av behandlingslangd med hanvisning till
produktresumén och bipacksedeln for respektive produkt. Foretaget uppger aven att
forpackningsstorleken om tio tabletter, utifran uppgifter frin Medochemie Ltd, dr den
forpackningsstorlek som oftast forskrivs i lander dar cefixim redan finns tillgangligt.
Godkanda forpackningsstorlekar innefattar forpackningar om 5, 6, 7, 8, 10, 12 och 100
filmdragerade tabletter.

I foretagets kostnadsjamforelse uppgéar lakemedelskostnaderna vid behandling i sju dagar till
1500 kronor vid behandling med Cefixime Medochemie och till 1943,64 kronor vid
behandling med Cefixime FrostPharma. Vid behandling i tio dagar uppgar
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lakemedelskostnaderna till 1500 kronor vid behandling med Cefixime Medochemie och till
2591,92 kronor vid behandling med Cefixime FrostPharma.

TLV:s kostnadsjamforelse visar, liksom foretagets kostnadsjamforelse, att
lakemedelskostnaden for Cefixime Medochemie ar lagre dn likemedelskostnaden for
Cefixime FrostPharma vid en behandlingsldngd om sju respektive tio dagar. TLV:s
kostnadsjamforelse visar aven att lidkemedelskostnaden for Cefixime Medochemie ar hogre
an lakemedelskostnaden for Cefixime FrostPharma vid en behandlingslangd som understiger
sju dagar. Vidare ar den genomsnittliga lakemedelskostnaden for Cefixime Medochemie 120
kronor lagre an den genomsnittliga 1akemedelskostnaden for Cefixime FrostPharma baserat
pé en behandlingstid om tre till tio dagar. TLV konstaterar att behandlingslangden ar forenad
med hog osakerhet och har en stor paverkan pa resultatet.

Sammantaget visar TLV:s kostnadsjamforelse att ladkemedelskostnaderna for Cefixime
Medochemie ir i niva med lakemedelskostnaderna for Cefixime FrostPharma. Kostnaderna
for anvindning av Cefixime Medochemie bedoms darfor vara rimliga.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg, l1akemedelschefen Maria Landgren,
bitradande professor Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kidlvemark Sporrong. Arendet har foredragits av halsoekonomen Petros
Nousios. I den slutliga handliggningen har Aven den medicinska utredaren Asa Kallas och
juristen Sofia Palmqvist medverkat.

Staffan Bengtsson

Petros Nousios

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 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

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 77 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hidlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § féormanslagen)

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsforméanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i lakemedelsférménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsférménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



