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c/o Postboks 61, 2610 Rgdovre
2665 Vallensbak Strand

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférméansverket, TLV, bifaller ansékan om prishjning inom

lakemedelsforménerna for Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml och faststéller det
nya priset enligt tabellen nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 mars 2024. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Alvedon Oral suspension |24 mg/ml |Flaska, [547302 |26,00 68,73
200 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Haleon Denmark ApS (foretaget) har ansokt om prishojning for Alvedon, oral suspension, 24
mg/ml, 200 ml, i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml, som innehéller den verksamma substansen
paracetamol, ar ett smartstillande och febernedsittande likemedel som anvéinds vid bland
annat muskel- och ledvark, huvudvirk, tandvark, feber vid forkylningssjukdomar och
menstruationssmartor.

Substansen paracetamol finns i flera olika beredningsformer och styrkor inom
lakemedelsformanerna. De flytande beredningsformerna oral suspension och oral 16sning
anvands till patienter som inte kan svilja tabletter av olika anledningar, framfor allt till yngre
barn. Alternativa beredningsformer inom lakemedelsformanerna, for patienter som inte kan
svalja tabletter, ar suppositorier och brustabletter. Brustabletter kan till exempel vara
olampliga for patienter som ar ordinerade saltfattig kost, suppositorier kan i sin tur vara
svara att administrera till vissa patienter.

TLV:s utredning har visat att Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml (bendmns nedan
Alvedon, flytande, 200 ml) samt Alvedon, oral 16sning, 24 mg/ml, 1000 ml (bendmns nedan
Alvedon, flytande, 1000 ml), dr de enda férpackningar inom likemedelsférménerna som
innehallande flytande paracetamol, som marknadsfoérs och som darmed finns tillgdngliga pa
den svenska marknaden. Darutover finns inom likemedelsforméanerna tva forpackningar
flytande paracetamol med samma styrka och indikation som ansokt produkt; Panodil, oral
suspension, 200 ml respektive 300 ml. Dessa forpackningar har motsvarande priser per
enhet som ansokt produkt, de marknadsfors dock inte och har inte haft ndgon forsiljning
inom likemedelsforméanerna under de senaste tio aren.

Foretaget har som skail for prish6jningen uppgett att de har haft successivt 6kande transport-
och tillverkningskostnader. Som specifika exempel pa kostnadsokningar anger foretaget
bland annat byte av tillverkare och forbattringar av 1akemedlets formulering. Kostnaderna
for tillverkning har enligt foretaget 6kat med cirka 30 procent. Foretaget anger ocksa att
kostnaderna for att tillhandahélla likemedlet inte ligger i linje med géllande pris inom
lakemedelsformanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (féorméanslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av 1akemedelsformanerna. Det
framgar bland annat att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i
lakemedelsformanerna ska framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran 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 1akemedlet ska ingd i
forménerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 §
forménslagen ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prish6jningen for Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml, motsvarar en
hojning pa 6,00 kr AIP (6,63 kr AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml, anviands for att behandla icke
bagatellartade tillstdnd som innebar risker for patientens liv och framtida halsa. Vidare
bedomer TLV att Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml, ar ett angelaget
behandlingsalternativ for patienter som inte kan svilja tabletter, och for vilka suppositorier
eller brustabletter inte ar lampliga behandlingsalternativ.

TLV bedomer att Alvedon, flytande, 1000 ml, inte dr lamplig som behandlingsalternativ till
ansokt forpackning. Detta d& den storre forpackningen bedoms vara avsedd i forsta hand for
langre behandlingar och/eller hogre dygnsdoser. TLV bedémer vidare att Panodil, oral
suspension, 200 ml respektive 300 ml inte dr behandlingsalternativ till ansokt forpackning
eftersom de inte ar tillgdngliga pa den svenska marknaden. Det finns ddrmed risk att
patienter kommer att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om Alvedon,
flytande, 200 ml forsvinner fran den svenska marknaden.

Utifran foretagets angivna kostnadsokningar och den begransade tillgangen till flytande
paracetamol inom ldkemedelsforméanerna till nuvarande priser, bedomer TLV att det
foreligger en stor risk att ansokt produkt forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgdngen kraftigt minskar om prish6jningen inte beviljas. TLV bedomer vidare att nivan pa
ansokt prishojning ar i proportion med de procentuella kostnadsokningar som foretaget
angett i sin ansokan.

Vid en sammantagen bedomning, utifran befintligt underlag, anser TLV att kostnaden for
Alvedon, oral suspension, 24 mg/ml, 200 ml ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen
beviljas. Ansokan om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Mia Ranholm. I handlidggningen har dven analytikern Cecilia Tollin deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet 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.



