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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prish6jning inom
lakemedelsforménerna for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml och
forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml samt Amimox, granulat till oral suspension i
styrkan 100 mg/m och forpackningsstorleken 60 ml och faststiller det nya priset enligt

tabellen nedan. De nya priserna giller fran och med den 1 augusti 2023. TLV faststiller det

alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

TLV avslar ansékan om prishgjning for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100

mg/ml och forpackningsstorlek 125 ml enligt tabellen nedan.
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Namn Form Styrka Forp. Varunr AIP AUP
(SEK) (SEK)

Amimox® | Granulat till oral | 50 mg/ml Glasflaska 60 ml 469015 97,20 143,37
suspension

Amimox® | Granulat till oral | 50 mg/ml Glasflaska 125 ml | 469023 202,50 251,83
suspension

Amimox® | Granulat till oral | 100 mg/ml | Flaska, 1x 60 ml 020858 194,40 243,48
suspension

Amimox® | Granulat till oral | 100 mg/ml | Flaska, 1x 125 ml | 020838 - -
suspension

Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Meda AB har ansokt om prishojning for Amimox, granulat till oral suspension i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedlet Amimox, innehéller substansen amoxicillin som ar ett antibiotikum som
anvands for behandling av olika typer av infektioner sdsom bihéleinflammation,
oroninflammation och lunginflammation. Amoxicillin ingar i l1ikemedelsférménerna i ett
antal olika beredningsformer, styrkor och forpackningsstorlekar.

Amimox, granulat till oral suspension, 50 mg/ml och 100 mg/ml i férpackningsstorlekarna
60 ml och 125 ml ar frimst avsedda for att behandla barn.

Meda AB har bland annat uppgett att Amimox, granulat till oral suspension, 50 mg/ml och
100 mg/ml ar angeldagna behandlingsalternativ eftersom amoxicillin har en vedertagen plats i
behandlingsriktlinjer. Vidare har Meda AB uppgett att Amimox, granulat till oral suspension
framfor allt ar viktig for mindre barn som inte kan ges behandling i form av tabletter men det
kan vara ett alternativ aven for vissa dldre barn som har svart att svilja tabletter. Meda AB
har ocksa uppgett att samtliga styrkor och forpackningsstorlekar ar anpassade for olika
viktklasser och for att undvika att 6verbliven antibiotika anviands utan ldkares ordination
samt for att undvika onodig kassation.

Som skal for prish6jningen har Meda AB uppgett 6kade kostnader for produktion och
distribution och att en prish6jning i detta fall 4r en forutsattning for att langsiktigt sdkra
tillgangen till dessa forpackningar pa den svenska marknaden.

Inom likemedelsférménerna finns sedan tidigare andra lakemedel innehallande amoxicillin i
form av flytande beredning i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml vilka marknadsfors av
andra foretag. TLV:s utredning har visat att bland dessa lakemedel finns det forpackningar
som inte siljes och forpackningar som, enligt Lakemedelsverkets lista 6ver restanmalda
lakemedel, har haft upprepade och langvariga restnoteringar.

TLV har granskat forsaljningsviardet for Amimox, granulat till oral suspension 50 mg/ml och
100 mg/ml i storleksforpackningarna 60 ml och 125 ml. TLV har under utredningens gang
begirt in kompletterande uppgifter for Amimox, granulat till oral suspension 100 mg/ml i
forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml. Kompletteringen begirdes in for att TLV ska
kunna bedéma om det foreligger stor risk att dessa forpackningar kommer att forsvinna fran
den svenska marknaden om ansokan inte beviljas samt att bedoma nivan pa det ansokta
priset. Meda AB har inkommit med efterfragad komplettering for Amimox, granulat till oral
suspension 100 mg/ml i forpackningsstorleken 60 ml. Foretaget har inte inkommit med
nagot kompletterande underlag for Amimox, granulat till oral suspension 100 mg/ml i
forpackningsstorleken 125 ml.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser
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Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.(forménslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av 1akemedelsformanerna. Det
framgar bland annat att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i
lakemedelsformanerna ska framsta som rimliga.

Av 13 § forméanslagen framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran 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 ingd i
forménerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 §
forménslagen ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

TLV anser att Amimox, granulat till oral suspension i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml
anvands for att behandla icke bagatellartade tillstind som innebar risker for patientens liv
och framtida halsa.

TLV bedomer att Amimox, granulat till oral suspension i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml
ar angelagna behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eftersom
andra ladkemedel inom lakemedelsformanerna som innehaller amoxicillin i flytande
beredning i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml inte siljer eller har upprepade och
langvariga restnoteringar

TLV gor foljande bedomning for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml
och forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml.

Den ansoOkta prishojningen for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml i
forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml motsvarar en hojning pé 48,60 respektive 101,25
kronor AIP (54,55 respektive 104,29 kronor AUP) per forpackning.

Mot bakgrund av att forsaljningsvardet for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50
mg/ml i forpackningsstorlekarna 60 ml och 125 ml, ar l4gt samt att kostnaderna for
lakemedlet har okat, bedomer TLV att det foreligger en stor risk att dessa forpackningar
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om
prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml i forpackningsstorlekarna 60 ml
och 125 ml ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan om prishojning
ska darfor bifallas for dessa forpackningar.

TLV gor foljande bedomning for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100 mg/ml
1 forpackningsstorleken 60 ml.
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Den ansokta prishdjningen for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100 mg/ml i
forpackningsstorleken 60 ml motsvarar en héjning pa 97,20 kronor AIP (100,11 kronor AUP)
per forpackning.

Utifran forsiljningsvardet och det underlag som Meda AB har skickat in bedomer TLV att
lonsamheten inte ar tillracklig for att sdkra tillgdngen pa den svenska marknaden. Mot denna
bakgrund bedomer TLV att det foreligger en stor risk att denna forpackning forsvinner fran
den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100 mg/ml i forpackningsstorleken 60 ml ar
rimlig for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om prishojning ska darfor
bifallas for denna férpackning.

TLV gor foljande bedomning for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100 mg/ml
1 forpackningsstorleken 125 ml.

Eftersom Meda AB inte har inkommit med det begarda underlaget, bedomer TLV att
foretaget inte har visat att det foreligger stor risk att Amimox, granulat till oral suspension i
styrkan 100 mg/ml i forpackningsstorleken 125 ml forvinner fran den svenska marknaden,
eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.

TLV anser darmed att kostnaden for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 100
mg/ml i forpackningsstorleken 125 ml inte ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen
skulle beviljas. Det finns ddrmed inte skal for prishgjningen. Ansokan ska darfor avslas for
denna forpackning.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Jenny Carlsson. Foredragande har varit medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I handlaggningen har dven juristen Alyaa Naem och analytikern
Eva Stavenberg 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 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.



