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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-05-11 77712022
SOKANDE Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22
113 30 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Hydrochlorothiazide Bluefish Tablett 12,5 mg 100 tablett(er) 587889
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Bluefish Pharmaceuticals AB har ansokt om prishojning for Hydrochlorothiazide Bluefish,
tablett i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hydrochlorothiazide Bluefish innehéller den verksamma substansen hydroklortiazid som
tillhor gruppen tiaziddiuretika. Hydrochlorothiazide Bluefish ar godkant for behandling av
hypertoni, 6dem i samband med hjartinsufficiens och 6dem av annan genes.

Hydrochlorothiazide Bluefish anvands framfor allt for att behandla hypertoni och verkar
genom att hydroklortiazid 6kar utsondringen av salt och vatten i njurarna. Okad utsondring
leder till lagre blodtryck pa grund av minskad blodvolym och minskad karlresistens.

Hydroklortiazid ar, bland annat enligt Lakemedelsverkets behandlingsriktlinjer, ett
forstahandsval vid behandling av hypertoni, tillsammans med bendroflumetiazid, ACE-
hdmmare, angiotensin II-receptorblockerare och kalciumantagonister.

Som skal for prishgjningen har Bluefish Pharmaceuticals AB uppgett att 6kade kostnader, for
bland annat ink6p och frakt, i kombination med att det av TLV faststéllda takpriset ar lagt
gor att det inte langre ar lonsamt att tillhandahalla 1ikemedlet inom lakemedelsforméanerna.

Bluefish Pharmaceuticals AB har uppgett att en utebliven prishgjning kan leda till att
Hydrochlorothiazide Bluefish lamnar liakemedelsforméanen.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i 1ikemedelsforménerna 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 begiaran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska ingd i forméanerna.

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

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att Hydrochlorothiazide Bluefish anvands for att behandla icke bagatellartade
tillstand.
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TLV bedomer att det finns behandlingsalternativ av liknande slag vid samtliga
Hydrochlorothiazide Bluefish indikationer. Kostnaderna for behandlingsalternativen ar laga.
Det finns i dagsldget ett annat preparat inom samma utbytesgrupp, i form av Hydroklortiazid
Evolan 12,5 mg. Darmed riskerar inte patienter att std utan behandling om
Hydrochlorothiazide Bluefish 12,5 mg forsvinner fran den svenska marknaden eller om
tillgdngen kraftigt minskar.

Vid en sammanvagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Hydrochlorothiazide Bluefish inte ar rimlig for det fall den ansokta prishGjningen skulle
beviljas. Det finns darmed inte skal for prishojningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Joakim Ringblom. I handldggningen har dven juristen Sarah Snyder 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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



