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Ansokan inom ldkemedelsférmanerna; fraga om prishdjning

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishjning inom
lakemedelsférménerna for Idotrim, tabletter, och faststiller det nya priset enligt tabell nedan.

Det nya priset géller fran och med 2019-02-01. TLV faststiller det alternativa

forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Idotrim® Tablett 160 mg Plastburk 20 [ 018960 81,40 127,09
tabl.
Idotrim® Tablett 160 mg Plastburk 14 |018770 56,98 08,88
tabl.
Idotrim® Tablett 160 mg Plastburk 100 | 485441 407,00 461,39
tabl.
I[dotrim® Tablett 100 mg Plastburk 100 | 018689 407,00 461,39
tabl.
Idotrim® Tablett 100 mg Plastburk 30 [018697 122,10 169,01
tabl.
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ANSOKAN

Orion Pharma AB har ans6kt om prishojning for Idotrim tabletter, i enlighet med tabell pa
sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Idotrim innehaller ett antibiotikum trimetoprim som anvénds vid behandling av
urinvégsinfektion, UVI. UVI omfattar alla infektioner i urinvdgarna med samtidig férekomst
av bakterier i urinen. UVI delas in i akut cystit (afebril UVI) och febril UVI. Akut cystit avser
en infektion som engagerar urinblasans och urinrérets slemhinnor och ger miktionsbesvér
men inte feber. Febril UVI innebér en infektion som utgar fran urinvidgarna och engagerar
njurar och/eller prostata och ger feber. Enligt Lékemedelsverkets
behandlingsrekommendationer och rekommendationer frén landsting ska behandling med
antibiotika ges vid akut cystit hos kvinnor med svéara besvér. For kvinnor med lindriga till
mattliga besvir rekommenderas att avvakta behandling med antibiotika for att se om besvéren
forsvinner utan behandling. For gravida kvinnor, barn och mén med akut cystit
rekommenderas alltid behandling med antibiotika pa grund av risk f6r att den akuta cystiten
ska verga i febril UVI som kan ge komplikationer. For febril UVI rekommenderas alltid
behandling med antibiotika da risk for allvarliga komplikationer féreligger. Idotrim anvénds
for behandling av akut cystit och som profylaktisk behandling vid aterkommande
urinvigsinfektioner. Okad resistens for gramnegativa tarmbakterier, E. coli, har setts for
trimetoprim. Enligt Ldkemedelsverkets behandlingsrekommendationer &r trimetoprim
andrahandsval vid behandling av akut cystit. Férstahandsval vid behandling av akut cystit &r
nitrofurantion och pivmecillinam.

Orion Pharma AB har uppgett att Idotrim dr det enda ldkemedel pa den svenska marknaden
som &r avsett for vuxna och som innehaller trimetoprim. Foretaget har vidare uppgett att
Idotrim é&r ett viktigt behandlingsalternativ vid akut cystit vid behandling av de patienter for
vilka négot av forstahandsvalen inte dr lampliga. For profylaktisk behandling har foretaget
uppgett att Idotrim &r ett viktigt behandlingsalternativ da val av antibiotika gors utifrén
resistensménster.

Som skl for prish6jningen har foretaget uppgett att forsdljningen av Idotrim har minskat.
Foretaget har dven uppgett att tillverkningen av Idotrim &r dyr och att intdkterna &r laga i
forhallande till kostnaderna. Utredningen har visat att férséljningsvolymen for Idotrim &r lag
for samtliga férpackningar.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. framgar att andring av ett tidigare
faststillt inkdpspris eller forséljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av
myndigheten pa begéran av den som marknadsfor ldkemedlet eller varan, ett landsting eller
den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansdkt om att
lzkemedlet ska ingd i férmanerna.
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I TLV:s allménna rdd (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
om lékemedelsférmaner m.m. ska tilldimpas restriktivt. I TLV:s allménna rad anges vidare att
det vid en bedomning av en prish6jningsansékan ska hidnsyn inte tas till féretagsintern
internationell prispolitik och normala fluktuationer pa valutamarknaden. For att en
prishdjning ska bli aktuell ska det foreligga en stor risk for att likemedlet forsvinner frén den
svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

TLV anser att Idotrim &r ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner frdn marknaden. Nér
det géller antibiotika som ldkemedelsgrupp dr det TLV:s utgangspunkt att det 4r angeléget att
upprétthilla en &ndamalsenlig sortimentsbredd inom likemedelsformanerna avseende
substanser, styrkor och beredningsformer. Utredningen har visat att Idotrim &r ett angeléget
behandlingsalternativ for de patienter dér det inte &r 1dmpligt att behandla med ndgon av de
antibiotika som enligt behandlingsrekommendationer bor anvéndas i férsta hand. Idotrim &r
dven ett angeldget behandlingsalternativ vid aterkommande infektioner dér det &r viktigt att
véixla mellan olika antibiotika for att undvika resistensutveckling. Likasa &r Idotrim ett
angeldget behandlingsalternativ vid profylaktisk behandling da sortimentsbredd dr viktigt for
att kunna anpassa antibiotika efter resistensmonster. TLV gor bedomningen att
forséljningsvérdet for Idotrim &r 1agt och att det féreligger en stor risk att 1ikemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prish6jningen
inte beviljas. Ans6kan om en prish6jning ska dérfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschef Cecilia Frostegérd. Foredragande har varit medicinsk
utredare Johanna Sj6gren. I den slutliga handldggningen har dven juristen Linnea Flink och
analytikern Nicla/s idsberg deltagit.

Cecilia Frostegéard /Z% / g

Johanna Sj6gren

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsrétten. 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 #ndrar det beslut
som 6verklagats, 6verldimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar &ven det nya beslutet.






