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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-03-28 32/2018

SOKANDE Meda AB
Box 906
170 09 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansékan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Norflex, tablett 100 mg. Det nya priset galler fran och med 2018-
04-01. TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlP.
Namn Form Styrka Forp. [Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK
Norflex tablett 100 mg 60 st 533158 120,00 166,85
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Meda AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Norflex, tablett 200 mg i enlighet med
tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedlet Norflex innehaller orfenadrin och ar indicerat for symtomatisk behandling av
muskelspanning i samband med muskelstrackning, lumbago (landryggsmarta), frakturer och
torticollis (snedhet i halsryggen, vilket beror pa stramhet i ena sidans halsmuskel).

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer for ”Likemedelsbehandling av
langvarig smirta hos barn och vuxna” kan muskelavslappnande lakemedel, till exempel
orfenadrin eller klorzoxazon provas vid smarta med inslag av muskelspanning i enskilda fall.
Klorzoxazon, som ar den verksamma substansen i lakemedlet Paraflex, kan vara ett
behandlingsalternativ till Norflex, men &r mindre lampligt for patienter med nedsatt
leverfunktion och for patienter med porfyri. Enligt Lakemedelsboken bor
muskelavslappnande bensodiazepiner endast anvéndas vid ett uttalat muskelengagemang. Det
foreligger en tillvanjningsrisk for bensodiazepiner.

Foretaget har angett att Norflex ar den enda produkten pa marknaden som innehaller
orfenadrin som enda aktiva bestandsdel och att Norflex &r ett angeldget alternativ vid
behandling av patienter med muskelspéanningar dar bensodiazepiner &r kontraindicerade eller
mindre lampliga.

Utredningen visar att forsaljningsvolymen ar lag trots att forséljningen har 6kat nagot sedan
2012. Vidare visar utredningen att priserna pa Norflex i Sverige ar i niva med priserna for
lakemedlet i Finland. Norflex fick 2014 undantag fran prissankning enligt Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av
vissa aldre lakemedel, (dnr 3684/2014).

Som skaél for prishdjningen har foretaget uppgett att kostnaderna har 6kat for produktion,
transport, distribution och farmakovigilans. Foretaget har till stod for sin ansékan bifogat en
I6nsamhetsredovisning.

SKALEN FOR BESLUTET

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
lakemedlet &r ett angeléget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
sta utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet férsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Det framgar vidare av TLV:s allméanna rad att méjligheten till prishjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och de allmanna raden ska tillampas restriktivt.
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TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer att Norflex anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand. TLV bedémer
att Norflex &r ett angeldget behandlingsalternativ eftersom det finns patienter som riskerar att
sta utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Utredningen visar
att forsaljningsvolymen av Norflex har okat ndgot men ér att anse som lag. TLV beddmer att
en prishojning i detta fall &r en forutsattning for att langsiktigt sakra tillgangen av Norflex, pa
den svenska marknaden. Det far anses foreligga en stor risk att lakemedlet annars forsvinner
fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prishojningen inte
beviljas. Vid en sammantagen beddmning beddmer TLV att forutsattningarna for en
prishdjning for Norflex, 100 mg, 60 tabletter &r uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Strombéck. Féredragande har varit
medicinska utredaren Jenny Johansson. I den slutliga handldggningen har &ven juristen
Caroline Saxby och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Catharina Strombéck

Jenny Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.



