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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-11-19 2495/2020
SOKANDE GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB
Box 516

169 29 Solna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishdjning inom
ladkemedelsforménerna for Alvedon och faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset giller fran och med 2020-12-01. TLV faststiller det alternativa forsiljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Alvedon Oral 16sning 24 mg/ml | Flaska, 1000 ml | 536755 |99,00 145,22
Postadress Besoksadress Telefonnummer

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

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB har ansokt om prishéjning for Alvedon i enlighet
med tabellen pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Alvedon, oral 16sning, innehaller den verksamma substansen paracetamol. Alvedon, oral
16sning, har den godkéanda indikationen huvudvark, tandvark, feber vid
forkylningssjukdomar, menstruationssmartor, muskel- och ledvirk, som smartstillande
medel vid reumatiska smartor och vid tillstind med hog feber. Den godkidnda indikationen
omfattar hela den pediatriska populationen fran cirka tre ménaders alder samt vuxna.

Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer dr paracetamol och/eller COX-
hdmmare forstahandsval vid behandling av nociceptiv smérta.

Alvedon, oral 16sning, dr avsedd for patienter som av olika skél inte kan svilja tabletter.
TLV:s utredning har visat att det finns andra beredningsformer av paracetamol som kan
anvindas vid svérigheter att svélja tabletter tillgdngliga bdde inom och utanfor
lakemedelsformanerna. Utanfor ldkemedelsférmanerna finns dven paracetamol i oral 16sning 1
en mindre forpackningsstorlek pa 100 ml. TLV:s utredning har vidare visat att det finns
sirskilda patientgrupper med svéljsvarigheter som har behov av paracetamol i oral 10sning for
en langre tids behandling dédr den mindre flaskan oral 16sning och andra beredningsformer
inte dr lampliga.

Foretaget har som skil for prishdjningen uppgett att tillverkningskostnaden har 6kat under de
senaste aren. Foretaget har vidare uppgett att det utvirderar fortsatt tillhandahllande av
Alvedon, oral 16sning, pa den svenska marknaden.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i ladkemedelsformanerna 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 begiran 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 1akemedlet ska ingd i forménerna.
I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att moéjligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformanerna m.m. ska tillaimpas restriktivt.
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TLV gor foljande bedomning
Den ansokta prishéjningen motsvarar en héjning pa 20,71 kronor AIP (21,33 kronor AUP).

TLV anser att Alvedon, oral 16sning, anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstand.
TLV anser att Alvedon, oral 16sning, i forpackningsstorleken 1000 ml ar ett angelaget
behandlingsalternativ for patienter med behov av en langre tids behandling av paracetamol
dir andra forpackningsstorlekar och beredningsformer av paracetamol inte ar lampliga.
Vidare anser TLV att det finns risk att patienter kommer att st utan alternativa behandlingar
av liknande slag om liakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsiljningsvérdet for Alvedon, oral 16sning, ar lagt och att det
foreligger en stor risk att l1akemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgdngen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Alvedon, oral 16sning, dr rimlig for det fall den ansokta prishdjningen beviljas. Ansdkan om
prishdjning ska dérfor bifallas.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschef Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Disa Rehn
deltagit.

Eva Ridley Johanna Sjogren
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet 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 péa vilket sétt beslutet ska dandras. Om TLV éndrar det beslut
som &verklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet
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