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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-06-21 1049/2017
SOKANDE Ebb Medical AB
Box 114

371 22 Karlskrona

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om prishdjning for
nedanstaende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Domperidon Ebb | Munsénderfallande tablett 10 mg 30 tabletter 453094
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ANSOKAN

Ebb Medical AB (foretaget) har ansokt om prishjning for Domperidon Ebb, 30 tabletter, i
enlighet med tabell pa s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Domperidon Ebb, 30 tabletter, ingar i ladkemedelsformanerna sedan 2013 efter beslut av
TLV.! Av beslutet framgar att Domperidon Ebb har indikationen symptomlindrande
behandling vid besvar som fyllnadskansla och obehag fran 6vre delen av buken, illam&ende,
krakningar samt sura uppstotningar. Domperidon Ebb bedomdes inte vara kostnadseffektivt
for de patienter som kan anvinda metoklopramid, men TLV konstaterade att det var ett
angeldget lakemedel for patienter med Parkinsons sjukdom. Mot denna bakgrund
begriansades subventionen av Domperidon Ebb till patienter med Parkinsons sjukdom.

Domperidon Ebb behandlar inte Parkinsons sjukdom i sig utan anvinds for att
lindra/motverka de biverkningar som uppkommer pa grund av dopaminagonist- och/eller
levodopabehandling (levodopa och dopaminagonister ar grunden i antiparkinson-
behandlingen).

Harefter har den europeiska lakemedelsmyndighetens sakerhetskommitté (PRAC) ar 2014
publicerat nya rekommendationer for anvandning av domperidon. Av dessa framgar att
lakemedel som innehaller domperidon aven fortsattningsvis kan anvindas inom EU for att
behandla symtom som illamiende och krikningar, men att den rekommenderade dosen ska
minskas till 10 mg upp till tre gdnger per dag for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar som viager
35 kg eller mer. Av rekommendationerna framgar vidare att 1ikemedlet normalt sett inte ska
anvandas langre dn en vecka. Lakemedelsverket har darefter, under ar 2014, gatt ut med
information om att beredningsformer som inte 6verensstimmer med de nya doseringarna
kommer att dras tillbaka fran marknaden.2

PRAC:s rekommendationer fran 2014 avspeglas numera i produktresumén f6r Domperidon
Ebb. Indikationen har begransats till att bara avse symtomlindrande behandling av
illamaende och krakningar. Av produktresumén framgar vidare att Domperidon Ebb ska ges i
lagsta effektiva dos under sa kort tid som mojligt for att lindra illamaende och krakningar och
att behandlingen vanligtvis far paga i hogst en vecka.

I drendet om subvention och pris fran ar 2013 uppgav foretaget att det var cirka 600
patienter som fatt l1akemedlet forskrivet pa licens och som skulle vara aktuella for
forskrivning av Domperidon Ebb inom likemedelsférménerna.

TLV har inhamtat data fran Socialstyrelsens statistikdatabas 6ver forskrivning av substansen
domperidon. Underlaget visar att det nu ar cirka 900 patienter per ar som fir domperidon
utskrivet, en 6kning med cirka 50 procent jaimfort med vad foretaget uppskattade ar 2013.
Forskrivningen av domperidon har varit relativt stabil sedan substansen kom in i
lakemedelsformanerna.

1 Dnr 3341/2017 https://www.tlv.se/Upload/Beslut 2013/bes130424-domperidon-ebb.pdf
2 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Ny-rekommendation-for-anvandning-av-
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Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99


https://www.tlv.se/Upload/Beslut_2013/bes130424-domperidon-ebb.pdf
https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Ny-rekommendation-for-anvandning-av-domperidon-/
https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Ny-rekommendation-for-anvandning-av-domperidon-/

3 (5)

1049/2017

Foretaget har informerat TLV om att forpackningen om 30 tabletter har utgétt i exportlandet
till f6ljd av de nya behandlingsrekommendationerna for substansen. Forpackningsstorleken
har anpassats till rekommendationerna och kommer framover endast tillhandahéallas som 21
stycken tabletter. Forpackningen om 21 tabletter ingar idag inte i likemedelsforméanerna.

Foretaget har som skal for sin ansokan uppgett att prish6jningen av férpackningen om 30
tabletter ar nodvandig for att kunna ha det nya hogre priset som jamforelsepris vid en
ansokan om subvention och pris for den andra férpackningen om 21 tabletter. Foretaget har
vidare uppgett att de redan tillhandahéller forpackningen om 21 tabletter utanfor
lakemedelsforméanerna for att sdkerstilla att patienterna inte star helt utan
behandlingsalternativ. For det fall Domperidon Ebb, 21 tabletter, framdver inte kommer att
inga i ladkemedelsformanerna kommer forsaljningen understiga kommersiella volymer, vilket
senare skulle kunna innebara en atergang till licensforskrivning, enligt foretaget.

Foretaget har avstatt fran overlaggning med TLV.
SKALEN FOR BESLUTET

En begiran om prish6jning for ett 1dkemedel som redan ingar i 1ikemedelsforménerna maste
bedomas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En
prish6jning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishgjning for ladkemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar
att lakemedlet ar ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar
att std utan alternativa behandlingar om ldkemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska
ocksa foreligga stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prish6jningen inte beviljas. Det framgar vidare av TLV:s
allménna rad att majligheten till prishjning enligt 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. ska tillampas restriktivt.

En redogorelse for gillande bestimmelser finns i bilagan.

TLV gor foljande bedomning.

TLV:s 6vergripande uppdrag ar att verka for en kostnadseffektiv likemedelsanviandning. FOr
att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska bada
kriterierna i de allmanna raden vara uppfyllda.

Som skal for prishojningen for Domperidon Ebb, 30 tabletter, har foretaget angett att den
produktens (begiarda hogre) pris ska kunna utgora jamforelsealternativ vid en ansokan om

pris och subvention for forpackningen av Domperidon Ebb, 21 tabletter.

Utredningen ger stod for att det finns en risk for att forpackningen om 30 tabletter forsvinner
fran marknaden. Detta forefaller enligt TLV rimligt mot bakgrund av de nya
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behandlingsrekommendationerna samt att produkten darmed utgatt i exportlandet. TLV kan
darfor konstatera att forpackningen sannolikt kommer att forsvinna fran marknaden oavsett
om prishojningen beviljas eller inte. Omstandigheten att en prishgjning av 30-forpackningen
skulle mojliggora ett hogre jamforelsepris vid en ansokan om pris och subvention for
forpackningen om 21 tabletter utgor inte ett skal for prishojning.

Foretaget har uppgett att 30-forpackningen ska ersittas av forpackningen om 21 tabletter
som foretaget idag tillhandahaller utanfor likemedelsforméanerna for att sikerstilla att
patienterna inte star helt utan behandlingsalternativ. TLV konstaterar att forskrivningen av
Domperidon Ebb har 6kat sedan likemedlet kom in i likemedelsférménerna.

TLV finner mot denna bakgrund inte stod for att det finns en stor risk att l1akemedlet i sig
forsvinner fran den svenska marknaden om prish6jningen for denna forpackning (30
tabletter), som ar pa vag att fasas ut, inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning av omstiandigheterna i drendet finner TLV att det inte finns
skal for en prishgjning av Domperidon Ebb, 30 tabletter. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Catharina Stromback. Foredragande har varit
medicinska utredaren Fredrika Rydén. I den slutliga handldaggningen har dven juristen
Martin Soderstam deltagit.

Catharina Stromback

Fredrika Rydén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas 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 overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.
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BILAGA

113 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. siags foljande.

En frdga om dndring av ett tidigare faststallt forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av
Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket, TLV, tas upp av TLV pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begir dndringen har dven
ratt till 6verlaggningar med TLV. Om inte 6verlaggningar begars kan TLV faststilla det nya
priset pa grundval av tillgianglig utredning.

En begiran om prish6jning for ett ldkemedel som redan ingar i l1ikemedelsférménerna méaste
bedomas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhaillsekonomisk nytta. En
prishgjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
medfor att TLV ar restriktiv till majlighet till prishojning enligt 13 §.

For att TLV ska bevilja prishgjning for 1ikemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska
tva kriterier vara uppfyllda:

1. Det ldkemedel 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 ldkemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

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

Det ar bara nir bada dessa forutsiattningar ar uppfyllda som en prishgjning kan beviljas.

Om dessa forutsattningar inte ar uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hogre pris far
foretaget forst begara uttrade ur formanssystemet for att sedan soka om subvention pa nytt
enligt kriterierna i 15 § lagen om likemedelsférméaner m.m. (Se vidare i verkets allménna rad
om grunder for prishojningar pa lakemedel, LFNAR 2006:1.)
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