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Prisandring enligt Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa dldre ldkemedel.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, beslutar om undantag fran prissankning
fran och med den 1 juni 2023 for foljande ldkemedel.
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Namn Form Styrka Storlek Varunummer
Epiduo Gel 0,3%/2,5% Flaska med pump, | 029839
60 gram
Postadress Besodksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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182/2023

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och ldkemedelsforméansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel (i det foljande

15-arsforeskrifterna) ska priset pa vissa aldre lakemedel sankas med 7,5 procent av det
ursprungliga priset i samband med att 15 ar passerat efter det att lakemedlet godkéants for
forsiljning.

TLV kan enligt 6 § 15-arsforeskrifterna besluta om undantag frén prissankning om det
foretag som berors kan visa att det foreligger sarskilda skal for det.

Foretaget Galderma Nordic AB har begart undantag fran prissankning for lakemedlet Epiduo
gel 0,3%/2,5% gel 60 gram.

Som grund for sin begaran har foretaget i huvudsak uppgett foljande. Epiduo ar en angeldgen
behandling av acne vulgaris nar komedoner, papler och kvisslor forekommer. Epiduo gel i
styrkan 0,1%/2,5% ingar i lakemedelsformanerna sedan 21 november 2015. Epiduo
0,3%/2,5% gel ingar i lakemedelsformanerna sedan den 1 januari 2022 och har delvis annan
indikation dn Epiduo 0,1%/2,5% gel och ar inte utbytbart.

Foretaget har dven uppgett att Sverige redan har ett 1agt pris for Epiduo 0,3%/2,5% gel
60 gram jamfort med 6vriga lander i Europa och en ytterligare prissankning skulle gora
skillnaden storre.

Foretaget har kommit in med prisuppgifter for Epiduo 0,3%/2,5% gel 60 gram i andra
jamforbara lander.

TLV:s utredning har visat att priset for Epiduo 0,3%/2,5% gel 60 gram ar liagre i Sverige an i
Danmark, Finland och Norge.

SKALEN FOR BESLUTET

Vid en begidran om undantag fran prissankning ska det berorda foretaget bifoga ett underlag
som visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska enligt 10 §
15-arsforeskrifterna ange de sirskilda skilen for undantag med utgdngspunkt i behovet av att
sdkerstilla tillgdngen av ldkemedel inom likemedelsforménerna eller att stirka uppkomsten
av naturlig priskonkurrens.

TLV gor foljande bedomning.
TLV bedomer att det underlag foretaget har kommit in med visar att en prissankning enligt

15-arsforeskrifterna skulle innebara ett lagre pris for Epiduo 0,3%/2,5% gel 60 gram i Sverige
an i andra jamforbara lander.
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Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att det finns skal for
att medge undantag fran prissiankning fran och med 1 juni 2023. Ansokan om undantag fran
prissankning ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handldggningen har medicinska utredaren Gunilla
Eriksson och juristen Catherine Backvall deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



