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lakemedelsforménerna for Inolaxol, granulat i dospéase, Vi-Siblin, granulat i dospase, Vi-
Siblin S, granulat i dospéase samt Vi-Siblin S, granulat i pase och faststiller de nya priserna
enligt tabellen nedan. De nya priserna giller fran och med den 1 juni 2023. TLV faststiller de
alternativa forséljningspriserna till ssmma belopp som AIP.

TLV avslar ansokan om prishgjning for Inolaxol, pulver i dospase, enligt tabellen nedan.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AlP AUP Beslut
(SEK) (SEK)

Inolaxol® Granulat i - Dospésar, | 033019 81,71 127,41 Bifall
dospase 50 st

Inolaxol® Granulat i - Dospésar, | 531456 163,59 211,75 Bifall
dospase 100 st

Vi-Siblin® Granulat i 610 mg/g| Dospase,| 035160 77,06 122,62 Bifall
dospase 50 st

Vi-Siblin® Granulat i 610 mg/g| Dospase,| 001698 153,98 201,85 Bifall
dospase 100 st

Vi-Siblin S Granulat i 880 mg/g| Dospase,| 035178 77,06 122,62 Bifall
dospése 50 st

Vi-Siblin S | Granulat i 880 mg/g| Dospase,| 001726 153,98 201,85 Bifall
dospése 100 st

Vi-Siblin® S | Granulat 880 mg/g Pase,| 035197 119,28 166,11 Bifalll

450 ¢g

Inolaxol® Oralt pulver i - 50st| 028506 - - Avslag
dospése

Inolaxol® Oralt pulver i - 100 st| 028514 - - Avslag
dospése

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Viatris AB har ansokt om prishojning for Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Inolaxol innehaller den verksamma komponenten sterkuliagummi och Vi-Siblin/Vi-Siblin S
vitt loppfro, vilka ar vaxtfibrer som svéller i vatska och okar tarminnehéllets volym, en s
kallad bulkeffekt. Bulkeffekten bidrar till en forbattrad tarmmotorik och mjukare
avforingskonsistens. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S tillhor likemedelsgruppen
bulkbildande laxermedel och anvands bland annat vid férstoppning, forstoppning eller diarré
i samband med colon irritabile och for att fa mjuk avforing efter operation.

Bulkbildande laxermedel utgor vanligtvis det forsta steget i den farmakologiska behandlingen
av forstoppning. Behandlingen bor foregas av icke-farmakologiska atgarder i form av kost-
och livsstilsrad. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S 4dr de enda bulkbildande laxermedlen inom
lakemedelsformanerna.

Viatris AB har motiverat sin prish6jningsansékan med att de fatt hogre inkops-, produktions-
och logistikkostnader och har negativ marginal for produkterna. Viatris AB har dven angett
att med de 6kade kostnaderna och negativa marginalerna for Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin
S, ar det inte mojligt for dem att fortsatta tillhandahélla produkterna inom formanen till
nuvarande pris. Viatris AB anger vidare att en beviljad prishgjning skulle 6ka
forutsattningarna for god tillganglighet och sortimentsbredd pa produkterna.

TLV:s utredning har visat att samtliga forpackningar av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S
under de senaste fem aren haft upprepade och langvariga restnoteringar.

TLV har i sin utredning granskat forsaljningsvardet och lonsamheten for samtliga
forpackningar av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska ingi i ldkemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inképspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pad begiran 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 inga i forméanerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansoOkta prishojningen for de ansokta forpackningarna av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-
Siblin S motsvarar en héjning mellan 23,16 och 51,42 kr AIP (27,68 och 52,96 kr AUP) per
forpackning.

TLV anser att Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S anvands for att behandla icke bagatellartade
tillstand. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi- Siblin S 4r ensamma i lakemedelsgruppen bulkbildande
laxermedel och ett forstahandsval for en stor patientgrupp pa grund av att de normaliserar
tarmfunktionen vid savil hard som 16s avforing och har en mild biverkningsprofil. Mot denna
bakgrund bedémer TLV att Inolaxol, Vi-Siblin och Vi- Siblin S ar angeldagna
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att st utan alternativa
behandlingar av liknande slag om likemedlen forsvinner fran den svenska marknaden. TLV
bedomer att samtliga produkter behovs for att ticka den svenska marknaden da produkterna
har en historik av upprepade restnoteringar.

TLV gor foljande bedomning for Inolaxol, granulat i dospdse, Vi-Siblin, granulat i dospase,
Vi-Siblin S, granulat i dospase samt Vi-Siblin S, granulat i pdse.

TLV bedomer att forsaljningsvardet for Inolaxol, granulat i dospase, Vi-Siblin, granulat i
dospase, Vi-Siblin S, granulat i dospase samt Vi-Siblin S, granulat i pase, ar hogt. Daremot
anser TLV att lonsamheten for ovan nimnda produkter inte ar tillracklig for att sakra
tillgdngen pa den svenska marknaden. TLV bedomer vidare att det foreligger en stor risk att
ovan namnda produkter 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
Inolaxol, granulat i dospase, 50 och 100 stycken, Vi-Siblin, granulat i dospése, 50 och 100
stycken, Vi-Siblin S, granulat i dospése, 50 och 100 stycken samt Vi-Siblin S, granulat i pase,
450 g, ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan om prish6jning ska
darfor bifallas for dessa forpackningar.
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TLV gor foljande bedomning for Inolaxol, oralt pulver i dospase.

TLV bedomer att forsaljningsvardet for Inolaxol, oralt pulver i dospase, ar hogt. Vidare
bedomer TLV utifran befintligt underlag, att lonsamheten for Inolaxol, oralt pulver i dospase
ar tillracklig, for att tillgodose tillgdngen pa den svenska marknaden. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att det inte foreligger en stor risk att Inolaxol, oralt pulver i dospése, forsvinner
fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishgjningen inte
beviljas.

Vid en sammanvagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Inolaxol, oralt pulver i dospase, 50 och 100 stycken, inte ar rimlig for det fall den ansokta
prishgjningen skulle beviljas. Det finns darmed inte skal for prishojningen. Ansokan ska
darfor avslas for dessa forpackningar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Palsson. I handldggningen har dven juristen Alyaa Naem och
analytikern Per Hortlund 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 overklagandet 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



