T [\/ BESLUT 1(4)

Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-11-21 3507/2024
SOKANDE Viatris AB
Box 906
170 73 Solna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ans6kan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Trimetoprim Viatris och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med 1 december 2024. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Trimetoprim | Oral 10 mg/ml | Flaska, 100 ml |058503 198,00 250,18
Viatris® suspension
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ANSOKAN

Foretaget Viatris AB har ansokt om prishdjning for Trimetoprim Viatris, oral suspension, i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Trimetoprim Viatris, oral suspension, ar ett antibiotikum som anvands for behandling av
nedre okomplicerad urinvagsinfektion och som langtidsprofylax mot aterkommande
urinvégsinfektioner. I forsta hand ar Trimetoprim Viatris, oral suspension, avsedd for barn.

Viatris AB har i sin ans6kan uppgett att formuleringen oral suspension ar viktig for sma barn
som inte kan svilja tabletter. Enligt foretaget ar barn med missbildade eller dysfunktionella
urinvagar en sarskilt utsatt grupp dar profylaktisk behandling med antibiotika &r kritisk for
att undvika aterkommande urinvigsinfektioner som kan leda till risk for permanenta
njurskador.

Som skal for prishojningen har Viatris AB angett att produktionskostnaderna har 6kat och att
lonsamheten for Trimetoprim Viatris har minskat markant sedan den senaste prish6jningen
genomfordes ar 2020. Enligt Viatris AB dr en prishojning en forutsattning for att langsiktigt
sakra tillgangen till Trimetoprim Viatris for de patienter som far produkten forskriven.
Viatris AB har angett att det finns en uppenbar risk att produkten forsvinner fran den
svenska marknaden om prishéjningen inte beviljas.

TLV:s utredning har visat att ansokt forpackning ar den enda produkten inom
lakemedelsformanerna som innehaller enbart substansen trimetoprim i beredningsform oral
suspension. Det finns en annan oral suspension, Bactrim, som innehéller en kombination av
trimetoprim och sulfametoxazol. Bactrim ar framfor allt avsedd for behandling av Gvre eller
nedre komplicerad urinvagsinfektion. Trimetoprim finns ocksa i tablettform i styrkorna 100
mg och 160 mg, men dessa ir inte anpassade for dosering till barn.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer for behandling av nedre
okomplicerad urinvagsinfektion hos barn ar trimetoprim i flytande form ett
andrahandsalternativ. I forsta hand rekommenderas substanserna nitrofurantoin och
pivmecillinam. Som l&ngtidsprofylax mot dterkommande urinvigsinfektioner hos barn
rekommenderas, enligt Svensk Barnnefrologisk forening och regionala behandlingsriktlinjer,
substanserna nitrofurantoin eller trimetoprim. For vissa patientgrupper &r inte
nitrofurantoin eller pivmecillinam lampligt. Det kan finnas olika anledningar till att en
substans inte ar lamplig, exempelvis ska inte nitrofurantoin ges vid nedsatt njurfunktion.

TLV har i sin utredning granskat forsaljningsvardet for ansokt forpackning samt den
kostnadskalkyl som Viatris AB har bifogat till ansokan gallande foretagets lonsamhet for
Trimetoprim Viatris. TLV har utifran dessa uppgifter berdknat bruttoresultatet och
bruttomarginalen for ansokt forpackning.

Postadress Besodksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50



3(4)

3507/2024

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pa begiaran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en
region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har
ansokt om att lakemedlet ska inga i forménerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsforméanerna
och inkopspris och forséljningspris ska faststillas for 1ikemedlet under forutsittning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer
andamalsenliga.

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prish6jning som reglerasi 13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det ldakemedel som ansokan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner frén den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishdjningen motsvarar en hgjning pa 56,00 kronor AIP (57,96 kronor AUP)
per forpackning.

TLV bedomer utifrdn likemedlets anvindningsomrade att Trimetoprim Viatris, oral
suspension, behandlar icke bagatellartade tillstind. TLV bedémer vidare, i enlighet med
behandlingsrekommendationerna, att Trimetoprim Viatris ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom det ar ett andrahandsalternativ vid nedre okomplicerad
urinvégsinfektion for patienter, framfor allt barn, som inte kan ta ladkemedel innehallande
nitrofurantoin eller pivmecillinam. Vidare ar Trimetoprim Viatris det enda lakemedlet inom
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lakemedelsformanerna som innehaller trimetoprim i oral suspension. Darmed bedémer TLV
att det finns patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om
lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedomer att lonsamheten for Trimetoprim Viatris inte ar tillracklig for att sakerstalla
tillgdngen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa det underlag som Viatris
AB har inkommit med avseende de kostnader foretaget har for att tillhandahalla
Trimetoprim Viatris pa den svenska marknaden, sett i relation till dess forsiljningsvérde.
TLV bedomer darfor att det foreligger en stor risk att 1dkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning anser TLV att kostnaden for Trimetoprim Viatris ar rimlig
for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Jessica Simon Kristiansen. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia
Issa och analytikern Cecilia Tollin 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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