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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-11-12 2457/2021
SOKANDE Orion Pharma AB
Box 85
182 11 Danderyd
SERET TR R R AT
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishjning.
BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishdjning inom
lakemedelsformanerna for Hermolepsin Retard, depottablett, och faststéller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 december 2021. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP.

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

Hermolepsin® Depottablett | 100 Burk, 100 439430 | 65,00 108,50

Retard® mg tabletter

Hermolepsin® Depottablett | 200 Burk, 100 440776 90,00 135,95

Retard® mg tabletter

Hermolepsin® Depottablett | 300 Burk, 100 439448 | 150,00 197,75

Retard® mg tabletter

Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Orion Pharma AB (foretaget) har ans6kt om prish6jning for Hermolepsin Retard,
depottabletter, i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hermolepsin Retard innehaller den verksamma substansen karbamazepin och ar godként for
behandling av generaliserade epilepsianfall av grand mal-typ (toniskt-kloniska), partiella
epilepsianfall och alkoholabstinens. Det ar &ven godként for behandling av
trigeminusneuralgi, en intensiv form av ansiktssmarta.

Hermolepsin Retard, verkar genom att bland annat h6ja kramptroskeln vid epilepsi och
alkoholabstinens.

Det finns andra ldkemedel som innehéller den verksamma substansen karbamazepin.
Hermolepsin Retard och andra likemedel med karbamazepin &r inte utbytbara mot varandra
och byte mellan dem kan vara komplicerat.

Foretaget har uppgett att Hermolepsin Retard ar ett angeldget behandlingsalternativ, for att
tillstdnden det behandlar &r av icke bagatellartad karaktér och eftersom det har ett snéavt
terapeutiskt intervall och inte &r utbytbart mot andra ldkemedel som innehaller
karbamazepin.

Foretaget har motiverat sin prishdjningsansokan med att férsaljningen minskar samtidigt
som kostnader for bland annat produktion, transport, lagerhallning och marknadstillstand
har 6kat. Foretaget har vidare uppgett att det pd grund av dessa omsténdigheter finns en risk
att de inte kan behélla Hermolepsin Retard pa den svenska marknaden om
prishgjningsansokan inte beviljas.

Hermolepsin Retard siljs endast i Sverige. TLV:s utredning har visat att forséljningsvirdet
for Hermolepsin Retard ar 1agt och sjunkande. TLV har dven granskat priserna for lakemedel
som innehéller karbamazepin i andra jamforbara lander, dar det framgar att det nuvarande
svenska priset ar bland det lagsta i de europeiska lander dér ldkemedlet marknadsfors.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. framgér under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de ldkemedel som ska inga i ladkemedelsférménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pd begédran av den som
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marknadsfor likemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att likemedlet ska ingd i forménerna.

I TLV:s allménna r&d (LFNAR 2006:1) anges att méjligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
om lakemedelsférménerna m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen fér Hermolepsin Retard motsvarar en hajning pa 15,05 kr ATP
(18,06 kr AUP) per forpackning med 100 mg depottabletter, 18,13 kr AIP (19,21 kr AUP) per
forpackning med 200 mg depottabletter och 44,97 kr AIP (46,32 kr AUP) per férpackning
med 300 mg depottabletter.

TLV anser att Hermolepsin Retard anvinds for att behandla ett icke bagatellartat

tillstdnd. Vidare anser TLV att Hermolepsin Retard #r ett angeliget behandlingsalternativ for
patienter som redan ér vélinstillda pa detta likemedel, eftersom ett preparatbyte kan vara
medicinskt komplicerat.

TLV gor bedomningen att forséljningsvérdet for Hermolepsin Retard #r lagt och sjunkande
och att det foreligger en stor risk att likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller
att tillgdngen minskar om prishGjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedémning utifrén befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Hermolepsin Retard ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen beviljas. Ansékan om
prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Joakim Ringblom. I handléggningen har 4ven juristen Linnea Flink och
analytikern Per Hortlund deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare verklagandet till
forvaltningsrétten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska &ndras. Om TLV &ndrar det beslut
som Overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar &ven det nya beslutet.






