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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-10-07 237712022
SOKANDE Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kdpenhamn S, DANMARK

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Amoxicillin Sandoz, filmdragerad tablett och faststéller det nya
priset enligt tabellen nedan. Det nya priset géller fran och med den 1 november 2022. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr | AIP AUP
(SEK) |(SEK)

Amoxicillin Sandoz | Filmdragerad 500 mg |Blister, 30 |077111 |48,00 |100,85
tablett tabletter

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Sandoz A/S har ansokt om prishojning for Amoxicillin Sandoz i enlighet med tabell pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedlet Amoxicillin Sandoz, innehaller substansen amoxicillin som ar ett antibiotikum.
Amoxicillin tillhor lakemedelsgruppen penicilliner med utvidgat spektrum, vilket innebar att
det har effekt mot flera olika sorters bakterier. Amoxicillin anvinds for behandling av olika
typer av infektioner bland annat bihédleinflammation, 6roninflammation och
lunginflammation.

Amoxicillin Sandoz i den ansokta forpackningen ar utbytbart och ingar i en utbytesgrupp
inom periodens vara-systemet. I samma utbytesgrupp finns det ett ldkemedel med tva olika
forpackningar som tillhandahalls av en annan leverantor. TLV:s utredning har visat att
Amoxicillin Sandoz ar det lakemedel i utbytesgruppen som star for den storsta delen av
forsaljningen 6ver tid och har varit periodens vara flest gdnger under senaste aret. Vidare har
TLV:s utredning visat att den andra leverantoren star for en liten del av den totala
forsaljningen i utbytesgruppen. Det fanns ytterligare ett ldkemedel i utbytesgruppen men det
avregistrerades i maj 2022.

Sandoz A/S har motiverat sin prishéjningsansokan med att produkten inte ar 16nsam till
nuvarande takpris och att det ansokta priset sdkerstiller att fortsétta tillhandahélla
Amoxicillin Sandoz pa den svenska marknaden.

Sandoz A/S har uppgett att Amoxicillin Sandoz i den ansokta forpackningen ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det ar avsett for manga olika indikationer for bada barn och
vuxna.

Som skal for prishgjningen har Sandoz A/S uppgett 6kade kostnader for produktion och
distribution. Vidare har Sandoz A/S uppgett att det pa grund av dessa omstandigheter finns
en risk att de inte kan tillhandahélla den ansokta forpackningen av Amoxicillin Sandoz om
inte ansokt prishgjning beviljas.

TLV:s utredning har visat att férsdljningsvardet for den ansokta forpackningen av
Amoxicillin Sandoz ar 1agt. TLV har dven granskat priserna for Amoxicillin Sandoz i styrkan
500 mg i andra jamforbara lander, dar det framgéar att det nuvarande svenska priset ar bland
det lagsta i de europeiska linder dar lakemedlet marknadsfors.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av lidkemedelsforméanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i ldkemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.
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Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor likemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska inga i formanerna.

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

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishdjningen for Amoxicillin Sandoz motsvarar en hgjning pa 29,89 kr ATP
(35,87 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Amoxicillin Sandoz anvands for att behandla icke bagatellartade tillstind
eftersom den verksamma substansen amoxicillin ar ett antibiotikum som anvands for att
behandla ett flertal bakterieinfektioner. Vidare anser TLV att den ansokta forpackningen av
Amoxicillin Sandoz ar ett angelaget behandlingsalternativ och att det finns patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar om liakemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

Det finns likviardiga behandlingsalternativ till den ansokta forpackningen av Amoxicillin
Sandoz inom likemedelsférménerna da ytterligare ett foretag tillhandahéaller amoxicillin i
samma styrka och forpackningsstorlek utéver Sandoz A/S. TLV bedomer dock att det finns
risk att detta foretag inte kommer att kunna tillhandahalla tillrackligt méngd lakemedel for
att tdcka upp och sikerstilla att patienter inte star utan alternativ behandling om den
ansokta forpackningen av Amoxicillin Sandoz forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedomer att forsaljningsvardet for Amoxicillin Sandoz i den ansokta forpackningen ar
lagt och att det foreligger en stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden
eller att tillgdngen minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Amoxicillin Sandoz i styrkan 500 mg i forpackningsstorleken 30 tabletter ar rimlig for det fall
den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I handlaggningen har dven juristen Bartu Bugdayli och
analytikern Per Hortlund deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



