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Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishdjning inom
lakemedelsformanerna for Nitroglycerin Meda resoribletter 0,25 mg och 0,5 mg, 30 stycken,
och faststéller de nya priserna enligt tabell nedan. De nya priserna géller fran och med
2018-07-01. TLV faststéller det alternativa forsdljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Nitroglycerin Meda Resoriblett 0,25mg |30 st 105950 90,00 135,95

Nitroglycerin Meda Resoriblett 0,5 mg 30 st 477009 |180,00 228,65
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Meda AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Nitroglycerin Meda resoribletter 0,25 mg
och 0,5 mg, 30 stycken, 1 enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Nitroglycerin Meda innehaller den aktiva substansen glyceryltrinitrat och &r ett
snabbverkande kirlvidgande ldkemedel. Beredningsformen &r resoribletter vilket dr tabletter
som ldaggs under tungan dir de smélter. Det verksamma dmnet tas upp i blodet via slemhinnan
1 munnen. Nitroglycerin Meda dr indicerat for kdrlkramp (angina pectoris) och dr avsett for
anfallskupering. Effekten kommer inom 1-2 minuter och kvarstar i 10-30 minuter.

Kaérlkramp beror oftast pé att det har blivit en fortrdngning i ett eller flera av hjértats
kranskarl. Det gor att hjartat inte far tillrackligt med syre, vilket ar sirskilt markbart vid fysisk
anstrangning. Karlkramp kan ge flera olika symtom. Det &r vanligt att kinna smérta som ett
brett band bakom brostbenet dér hjértat sitter. Om smaértan stralar ut frén brostet gér den oftast
1 riktning mot vénster arm. Smértan kan ocksa kinnas 1 halsen, ryggen eller 1 underkéken.
Kérlkramp som har varit oforandrad under flera manader kallas stabil kérlkramp. Nyupptéckt
karlkramp som kommer redan efter létt anstringning eller som kommer i vila kallas instabil
kirlkramp. Aven kirlkramp som snabbt har forsimrats kallas instabil. Det kan vara tecken pa
en hotande hjirtinfarkt och man ska da soka akut hjélp och undersdkas och behandlas pa
sjukhus. Snabbverkande karlvidgande ldkemedel ger effekt genom att vidga kroppens
blodkérl, pé sé sétt avlastas hjartmuskeln, syrebristen minskar och brostsmértorna slépper.

Samma aktiva substans som ingar i Nitroglycerin Meda, glyceryltrinitrat, finns for behandling
av kirlkrampsanfall pa den svenska marknaden och inom likemedelsférménerna dven i
sprayform och som buckaltabletter. Glytrin och Nitrolingual sublingualspray sprayas under
tungan. I likhet med Nitroglycerin Meda resoribletter dr effekten snabbt insdttande. Suscard
buckaltabletter administreras genom att patienten lagger tabletten under Gverléppen.
Upplosningen av buckaltabletten dr dock langsammare &n hos resoribletter och spray vilket
gor att tiden till effekt blir langre. Det finns dven andra forpackningsstorlekar av Nitroglycerin
Meda resoribletter inom ldkemedelsféormanerna. Dessa har dock inte marknadsforts pa ett
flertal ar.

Foretaget har som skél for prishdjningen uppgett i huvudsak foljande. Ingen tidigare hojning
av produktens pris inom likemedelsformanerna har gjorts. Nitroglycerin Meda resoribletter ar
ett angeldget behandlingsalternativ dé det dr det enda likemedlet pa den svenska marknaden
som innehaller glyceryltrinitrat i beredningsformen resoribletter. Det finns patienter som inte
kan anvédnda spray och som alltsd dr beroende av denna beredningsform for att kunna
behandla kirlkrampsanfall. Foretaget har vidare uppgett att de initierat en produktionsflytt
som ytterligare dkar kostnaderna for produkten som redan idag har 1ag forséljning och
l6nsamhet. Enligt foretaget behdvs en prishojning for att kunna fortsatta tillhandahélla
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produkten pa den svenska marknaden. Foretaget marknadsfor inte produkten i ndgra andra
lander 4n Sverige.

TLV har granskat produkternas forsiljningsvirde fran ar 2013 till 2017 samt de av foretaget
redovisade uppgifterna géllande produktens l6nsamhet.

SKALEN FOR BESLUTET

Av TLV:s allménna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa ldkemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for ldkemedel som inte ingér 1
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda &r att
lakemedlet &r ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

Det framgér vidare av TLV:s allménna rad att mdjligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. och de allminna rdden ska tilldmpas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att Nitroglycerin Meda resoribletter anvéinds for att behandla ett icke
bagatellartat tillstdnd. Av utredningen framgar att det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativ behandling om Nitroglycerin Meda resoribletter forsvinner fran marknaden.
Utredningen visar att ldkemedlet dr det enda som innehéller glyceryltrinitrat i
beredningsformen resoribletter. Det finns patienter som pa grund av svarigheter kring
handhavandet inte dr ldmpliga for behandling med glyceryltrinitrat i sprayform. Suscard
buckaltabletter har en léngre tid till effekt och rekommenderas inte i forsta hand vid
behandling av kdrlkrampsanfall. Mot denna bakgrund bedomer TLV att Nitroglycerin Meda
resoribletter &r ett angeldget behandlingsalternativ.

Utredningen visar att forséljningsvirdet for Nitroglycerin Meda resoribletter dr lagt och har
varit pa denna niva under nigra ar. Produktens Ionsamhet bedoms enligt de uppgifter
foretaget redovisat till TLV vara lag. TLV bedomer att det finns en stor risk att Nitroglycerin
Meda resoribletter forsvinner fran den svenska marknaden om prish6jningen inte beviljas.
TLV bedomer att en prishdjning i detta fall dr en forutséttning for att langsiktigt sikra
tillgdngen av forpackningarna i ans6kan pa den svenska marknaden.

Vid en sammanvégd beddmning finner TLV att kriterierna for prishdjning for Nitroglycerin
Meda resoribletter 0,25 mg och 0,5 mg &r uppfyllda. Ansokan ska déarfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av tf enhetschef Catharina Strombéck. Foredragande har varit
medicinska utredaren Therese Gennevall. I den slutliga handldggningen har dven juristen
Linnea Flink och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Catharina Strombéack
Therese Gennevall

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsritten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pd det sétt som begérts.



