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

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar om undantag fran
prissankning fran och med den 1 december 2017 for foljande ldkemedel.
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Namn Form Styrka Storlek Varunummer
Equasym Kapsel med 40 mg 30 st 537306
Depot modifierad

prissittning,

hérd

TANDVARDS- OCH LAKEMEDEL SFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364




TV

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad
(TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel (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 forsiljning.

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 Shire Sweden AB (foretaget) har begirt undantag fran prissankning for
lakemedlet Equasym Depot 40 mg.

Som grund for sin begiran har foretaget anfort foljande. Produkten Equasym Depot
40 mg fick pris och subvention den 1 april 2016. Equasym Depot med andra styrkor
ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna. Dessa styrkor ingick i en omprovning
av ADHD-lakemedel ar 2014 och prissanktes i samband med detta. I och med
prissankningen ar priset for dessa styrkor lagre dn 92,5 procent av de priser som
produkterna hade den 31 oktober 2012, vilket ar den jamforelsetidpunkt som anges i
15-arsforeskrifterna. Nar foretaget sedan ansokte om pris och subvention for
Equasym Depot 40 mg prisjaimfordes denna forpackning enligt rutin med de styrkor
som sedan tidigare ingick i lakemedelsformanerna och prissattes darefter. Detta
innebar att aven Equasym Depot 40 mg har ett pris som understiger det maximalt
tillatna priset enligt 15-arsforeskrifterna.

SKALEN FOR BESLUTET

Vid en begdran om undantag ska det berorda foretaget bifoga ett underlag som visar
att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska enligt 10 §
15-arsforeskrifterna ange de sarskilda skilen for undantag med utgangspunkt i
behovet av att sdkerstilla tillgangen av likemedel inom lakemedelsférmanerna eller
att stirka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

TLV gor foljande bedomning.

Mot bakgrund av att Equasym Depot 40 mg inkluderades i lakemedelsformanerna ar
2016 och prisjamfordes mot ovriga styrkor av Equasym Depot, som sedan tidigare
ingdr i lakemedelsforménerna till ett pris som understiger det maximalt tillditna
priset, innebar det att aven Equasym Depot 40 mg har ett pris som understiger det
maximalt tillatna priset enligt 15-arsforeskrifterna. TLV bedomer darfor att det finns
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TLV

skal for att medge undantag fran prissankning for Equasym Depot 40 mg fran och
med den 1 december 2017.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Inger Erlandsson. Foredragande har varit
utredaren Eva Finder. I den slutliga handldggningen har 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.



