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Var beteckning
4157/2021

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for
nedanstdende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr

Amimox | Granulat till oral suspension 50 mg/ml 60 ml 469015

Amimox | Granulat till oral suspension 50 mg/ml 125 ml 469023

Amimox | Granulat till oral suspension 100 mg/ml 60 ml 020858

Amimox | Granulat till oral suspension 100 mg/ml 125 ml 020838
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Meda AB har ansokt om prishojning for Amimox, granulat till oral suspension i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedlet Amimox, innehéller substansen amoxicillin som ar ett antibiotikum. Amoxicillin
tillhor ldkemedelsgruppen penicilliner med utvidgat spektrum, vilket innebar att det har
effekt mot flera olika sorters bakterier. Amoxicillin anvinds for behandling av olika typer av
infektioner sasom bihaleinflammation, 6roninflammation och lunginflammation. Amoxicillin
ingar i lakemedelsforméanerna i ett antal olika beredningsformer, styrkor och
forpackningsstorlekar.

Amimox, granulat for oral suspension, 50 mg/ml och 100 mg/ml i forpackningsstorlekarna
60 ml och 125 ml ar framst avsedda for att behandla barn.

Inom likemedelsforménerna finns sedan tidigare andra lakemedel innehallande amoxicillin i
form av flytande beredning i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml vilka marknadsfors av
andra foretag. Av dessa ar det endast styrkan 100 mg/ml i forpackningsstorlekarna 60 ml och
100 ml som anvinds.

Som skal till denna prishojning har Meda AB uppgett att med en sjunkande
forsiljningsvolym pé aktuella artiklar har dessa redan en 1ag och/eller kommer att fa en lagre
lonsamhet framover. Meda AB har vidare uppgett att med nuvarande pris ar det ohallbart att
pa lang sikt behalla Amimox pa marknaden. Som ytterligare skil har Meda AB bland annat
angett att Folkhdlsomyndigheten papekar att antibiotika kan ha ett sarskilt medicinskt véarde,
dels for den enskilda patienten eller patientgruppen, dels for att minska smittspridning.
Meda AB har dven anfort att Amimox ar viktig att behélla pa den svenska marknaden di den
varderas av Folkhdlsomyndigheten som en antibiotikaprodukt med tillganglighetsrisk och
som ar medicinskt mycket viktig att ha tillgang till och svér att ersidtta. Hos de sméa barnen
med verifierad lunginflammation ar amoxicillin forstahandsmedel.

TLV beviljade en prishgjning for Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml
under 2018, for att 1angsiktigt sdkra tillgangen pa dessa forpackningar pa den svenska
marknaden.

TLV:s utredning har visat att forsdljningsvardet for Amimox, granulat till oral suspension
50 mg/ml ar lagt medan forsiljningsvardet for Amimox granulat till oral suspension

100 mg/ml inte ar lagt. Forsiljningsvolymen under senare delen av 2021 ar i nivd med
forsaljningsvolymen 2018 under motsvarande period.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
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att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsiljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1akemedlet ska inga i forméanerna.

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

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att Amimox, granulat till oral suspension, 50 mg/ml och 100 mg/ml anviands
for att behandla icke bagatellartade tillstand.

TLV bedomer att Amimox, granulat till oral suspension 50 mg/ml ar ett angelédget
behandlingsalternativ eftersom det ar den enda flytande beredningen i styrkan 50 mg/ml
som anvands pa den svenska marknaden.

Amimox, granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml beviljades en prishojning 2018, for
att langsiktigt sakra tillgangen pa den svenska marknaden. Som skal till aktuell ans6kan har
Meda AB angett minskad forsaljningsvolym. I TLV:s utredning har det inte framkommit att
forutsattningarna fran 2018, da den tidigare prishojningsansokan beviljades, har forandrats
avseende forsiljningsvolym. TLV bedomer darfor att det inte finns en stor risk att Amimox,
granulat till oral suspension i styrkan 50 mg/ml forsvinner fran den svenska marknaden om
prishgjningen inte beviljas.

For Amimox, granulat till oral suspension 100 mg/ml bedomer TLV att det inte finns
patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativ om likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden eftersom det finns behandlingsalternativ av liknande slag pa den svenska
marknaden.

Vid en sammanviagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Amimox, granulat till oral suspension 50 mg/ml och 100 mg/ml inte ar rimlig for det fall den
ansokta prishojningen skulle beviljas. Det finns darmed inte skal for prishgjningen. Ansdkan
ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. I handldggningen har dven juristen Jenny Nystrém Ahlstrand
och analytikern Per Hortlund 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 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



