BESLUT
Datum Diarienummer
211/2017

2017-05-08

PART NordicInfu Care AB
Box 1225
131 28 Nacka Strand
SAKEN

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

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar om undantag fran
prissankning fran och med den 1 juni 2017 for f6ljande 1akemedel.

1(3)

Namn Form Styrka Storlek Varunummer
Dacepton |Injektionsvitska, |10 mg/ml 15 ml 449593
l6sning i cylinder-
ampull
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TLV

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allminna rad
(TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa aldre 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 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 NordicInfu Care AB har begart undantag fran prissankning for lakemedlet
Dacepton.

Som grund for sin begéiran har foretaget anfort bland annat f6ljande. Dacepton ar ett
lakemedel mot Parkinsons sjukdom. Anvandandet av lakemedlet kraver stort
kunnande och foretaget tillhandahaller ett supportprogram kostnadsfritt till patient,
neurokliniker m.fl. NordicInfu Care ar ombud for Dacepton vilket ger en lagre
marginal an om foretaget sjalv dgt och tillverkat produkten. Dacepton forskrivs till ett
mycket begransat antal patienter. Foretaget har bifogat prisjamforelse med andra
lander dar produkten siljs.

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 sirskilda 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.

Den prisjamforelse som foretaget bifogat ansokan visar att priset ar lagre i Sverige dn
i ovriga lander dar produkten siljs. Uppgifter fran TLV:s utredning i arendet styrker
de prisuppgifter som foretaget inkommit med. Utredningen visar ocksa att lakemedel
inom apomorfin-segmentet har en vikande forsiljning i Sverige.

Vid en sammanvigd bedomning av prisbilden for produkten, den vikande
forsaljningen for lakemedel inom apomorfin-segmentet samt hartill behovet av att
sakerstilla tillgangen av lakemedel inom lakemedelsformanerna finner TLV att det
finns skal att medge undantag fran prissankning fér Dacepton frdn och med den
1juni 2017.



TLV

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av enhetschefen Inger Erlandsson. Foredragande har varit

utredaren Eva Finder. I den slutliga handlidggningen har juristerna Caroline Nilsson
och Martin Soderstam deltagit.

Inger Erlandsson

Eva Finder

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas 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.



