BESLUT
Datum Diarienummer

2017-11-07 3201/2017

PART Meda AB
Box 906

170 09 Solna

SAKEN

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

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar att avsla begdran om
undantag fran prissankning for nedanstaende lakemedel.

TLV beslutar att for foljande 1akemedel ska de i nedanstdende tabell angivna priserna
galla frn och med den 1 december 2017. TLV faststéller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

1 (6)

Namn Form Styrka |Storlek [Varunr. |AIP AUP
(SEK) |(SEK)
Kavepenin® |Granulat till |250 40 ml 004745 139,63 187,07
orala mg/ml
droppar
Kavepenin® |Granulat till |50 125 ml | 518944 53,73 94,98
Frukt oral mg/ml
suspension
Kavepenin® |Granulat till |50 200ml |518951 81,75 127,45
Frukt oral mg/ml
suspension
Kavepenin® |Granulat till |100 60 ml 036517 70,45 115,04
oral mg/ml
suspension
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Namn Form Styrka |Storlek [Varunr. |AIP AUP
(SEK) |(SEK)
Kavepenin® |Granulat till |100 125 ml | 036616 138,91 186,33
oral mg/ml
suspension
Kavepenin® |Granulat till |100 200ml |036673 198,45 247,65
oral mg/ml
suspension
Heracillin® | Pulver till 50 1o0ml [442368 167,35 215,62
oral mg/ml
suspension

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allminna rad
(TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre lakemedel (i det foljande
15-arsforeskrifterna) ska priset pa vissa dldre lakemedel sankas med 7,5 procent i
samband med att 15 ar passerat efter det att lakemedlet godkénts for forsaljning.

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

Foretaget Meda AB (foretaget) har begart fortsatt undantag fran prissankning for
produkterna Kavepenine, Kdvepenin® frukt och Heracillin®.

Som grund for sin begédran har foretaget i huvudsak anfort foljande:

Kavepenine 100 mg/ml Kavepenine 250 mg/ml samt Kavepenine frukt 50 mg/ml
Foretaget har angett att anviandningen av Kavepenine och Kavepenine frukt har
sjunkit och att det har lett till att fasta kostnader for produkterna far liggas ut pa en
allt mindre patientpopulation. Foretaget har vidare angett att lonsamheten har
sjunkit for produkterna.

Foretaget har framfort att det inte ar relevant att TLV i bedomningen har med
totalforsiljningen i AIP, utan att bedomningen ska goras utifran vilken lonsamhet
produkterna har med en framtida forsiljningsutveckling. For dessa produkter har
foretaget framfort att Ilonsamheten ar sjunkande. Foretaget har inkommit med en
resultatrakning for Kavepenine frukt 50 mg/ml 125 ml respektive 200 ml.

Foretaget har vidare inkommit med en prisjamforelse for Kavepenine frukt 50 mg/ml

mot priserna i Norge och Danmark, dar foretaget marknadsfor produkten med andra
namn. I Norge och Danmark siljs produkterna i forpackningar om 100 ml respektive
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200 ml. Foretaget har angett att produkterna i Norge och Danmark inte ar utbytbara
pa grund av att produkterna har olika smaker och att det darfor inte ar relevant att i
en prisjamforelse jamfora produkterna eftersom produktionskostnaderna skiljer sig
at.

Foretaget har vidare angett att TLV beviljade en prish6jning for Kdvepenine och
Kévepenine frukt ar 2004. Under de senaste 13 dren har produktions-, transport-,
distributions- och pharmacovigilanskostnaderna 6kat for produkterna samtidigt som
volymerna minskat. Enligt foretaget finns det inga andra produkter i Sverige med
samma substans, beredningsform och styrka. Oral suspension ar viktig da barn inte
kan ta tablettberedningar.

Foretaget har vidare anfort att de i forsta hand begir fortsatt undantag fran
prissankning for Kdvepenine 100 mg/ml samt Kavepenine 250 mg/ml och i andra
hand begiar 2 procent sankning av priset per enhet for produkterna istallet for 7,5
procent.

Heracilline 50 mg/ml

Foretaget har angett att lakemedlet ar den enda mixturen av flukloxacillin med
styrkan 50 mg/ml i Sverige och att produkten ar viktig for behandling av barn. Vidare
har foretaget framfort att Ionsamheten sjunkit sedan ar 2004 da senaste
prishojningen skedde och att produktionskostnaderna 6kat i jamforelse med ar 2004.
Likemedlet marknadsfors i Nederlanderna, men av tva andra foretag. Foretaget har
vidare angett att de har en negativ trend i forsaljning over tid och att de i forsta hand
begar fortsatt undantag fran prissankning enligt 15-arsreglerna och i andra hand en
sankning med 2 procent av priset per enhet for produkten istallet for 7,5 procent.

For produkterna i ansokan om undantag har foretaget angett att det, utover de skal
som angetts under respektive produkt ovan, finns ett nationellt intresse av att
motverka antibiotikaresistens och minska forskrivningen av antibiotika, vilket stiller
krav pa ett brett sortiment av dessa lakemedel, i kombination med ekonomiska
incitament. Vidare har foretaget framfort att det tar sitt ansvar genom att de fortsatt
forsoker erbjuda ett brett sortiment med bade barnberedningar och
lagvolymsberedningar, trots fallande priser och volymer samt en allt dyrare
produktion hos nuvarande tillverkare. Mot denna bakgrund finns det enligt foretaget
skal for undantag fran prissankning.
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SKALEN FOR BESLUTET

Vid en begaran om undantag ska det berorda foretaget komma in med ett underlag
som visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska enligt 10 § i 15-
arsforeskrifterna ange de sarskilda skilen for undantag med utgdngspunkt i behovet
av att siakerstilla tillgangen av lakemedel inom lakemedelsférmanerna eller att starka
uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

TLV gor foljande bedomning.

Kavepenine 100 mg/ml Kavepenine 250 mg/ml samt Kavepenine frukt 50 mg/ml|
Foretaget har angett att Kdvepenin och Kévepenin frukt ar angeldgna

behandlingsalternativ eftersom produkterna ar antibiotika och de enda
barnberedningarna som innehéller substansen fenoximetylpenicillin. TLV bedomer
dock att dessa omstandigheter inte ensamt utgor sarskilda skil for undantag, utan
maste stodjas av 6vrigt underlag.

TLV kan konstatera att forsaljningen har sjunkit jamfort med ar 2012 for samtliga
forpackningar av Kavepenin och Kévepenin frukt, med undantag for Kavepenin
granulat till orala droppar 250 mg/ml, 40 ml, dar forsaljningen har 6kat markant.
Trots att forsdljningen har minskat for flertalet produkter sedan ar 2012 har foretaget
fortfarande en hog forsiljning av produkterna.

Foretaget har inte inkommit med ett underlag till TLV som visar att Ionsamheten har
sjunkit for Kavepenin® och Kavepenine frukt, i de styrkor och mangder som anges i
tabellen pa sida 1, eller att priset efter en prissankning om 7,5 procent skulle bli for
lagt relatererat till forsaljningsvolym, tillverknings- och distributionskostnader. Av
den av foretaget inlamnade resultatriakningen for Kdvepenine frukt framgar det
bland annat inte vilka kostnader som ar inkluderade, hur fordelningen mellan olika
produkter ar gjord och om det ar 16pande kostnader eller engangskostnader. Mot
denna bakgrund bedomer TLV att resultatrikningen i sig inte visar att priset for
Kavepening frukt skulle bli for 1dgt om produkten prissanks med 7,5 procent.
Foretaget har inte heller visat att det finns skal for en mindre prissankning an 7,5
procent.

Prisjamforelser med Danmark och Norge for Kavepenine frukt visar inte att priset i
Sverige skulle bli for 1agt vid en prissankning med 7,5 procent. Foretaget har angett
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att produkterna i Norge och Danmark inte ar utbytbara och i foretagets kommentarer
till TLV:s underlag till beslut anges ”att jamfora produkter som INTE ar utbytbara ar
inte relevant, da produktionskostnaderna ar olika”. TLV bedomer dock att det ar en
relevant jamforelse eftersom produkterna innehaller samma substans.

TLV finner vid en sammanviagd bedomning att det inte finns skal for att medge
undantag fran prissankning fran och med den 1 december 2017 for Kavepenin och
Kévepenin frukt med i tabellen ovan angivna styrkor och mangder. Omstiandigheten
att Kavepenin och Kavepenin frukt tidigare har beviljats en prishGjning medfér ingen
annan bedémning. Priserna pa samtliga forpackningar av Kavepenin® och
Kavepenine frukt med i tabellen ovan angivna styrkor och mangder ska darfor sankas
med 7,5 procent.

Heracilline 50 mg/ml
Foretaget har angett att Heracillin® ar ett angelaget behandlingsalternativ eftersom

produkten ar ett antibiotika och den enda barnberedningen som innehaller
substansen flukloxacillin i Sverige. TLV bedomer dock att dessa omstiandigheter inte
ensamt utgor sarskilda skal for undantag, utan maste stodjas av ovrig utredning.

TLV kan konstatera att forsaljningen av produkten har 6kat mellan aren 2012 och
2017 och att produkten har en hog forsiljning. Foretaget har inte inkommit med
underlag som visar att lonsamheten har sjunkit for produkten eller att priset efter en
prissankning om 7,5 procent skulle bli for lagt relatererat till forsaljningsvolym,
tillverknings- och distributionskostnader. Av den av foretaget inlamnade
resultatrakningen framgar det bland annat inte vilka kostnader som ar inkluderade,
hur férdelningen mellan olika produkter ar gjord och om det ar 16pande kostnader
eller engangskostnader. Mot denna bakgrund bedomer TLV att resultatrakningen i
sig inte visar att priset for Heracillin® skulle bli for 1agt om produkten prissianks med
7,5 procent. Foretaget har inte heller visat att det finns skal for en mindre
prissankning an 7,5 procent.

TLV finner vid en sammanvigd bedomning att det inte finns skal for att medge
undantag fran prissankning for Heracillin® 50 mg/ml fran och med den 1 december
2017. Omstandigheten att Heracillin 50 mg/ml tidigare har beviljats en prish6jning
medfor ingen annan bedémning. Priset pa Heracillin® 50 mg/ml ska darfor sankas
med 7,5 procent.
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Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Inger Erlandsson. Foredragande har varit
utredaren Eva Finder. I den slutliga handldggningen har utredaren Pernilla
Johansson och juristerna Caroline Saxby och Martin Soderstam deltagit.

Inger Erlandsson

Eva Finder

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas.



