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Ansokan inom ldkemedelsférmanerna; fraga om prish6jning

BESLUT

Tandvérds- och ladkemedelsférmansverket, TLV, bifaller ans6kan om prishéjning inom

lakemedelsforménerna for Fluanxol, tabletter, och faststéller det nya priset enligt tabell nedan.
Det nya priset géller fran och med 2019-02-01. TLV faststéller det alternativa
forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)

Fluanxol |Filmdragerad |[0,5mg |Plastburk, 100 [102017 |109,49 156,02
tablett tabletter

Fluanxol |Filmdragerad |5 mg Plastburk, 100 | 102039 [407,30 461,70
tablett tabletter

Fluanxol |Filmdragerad 1 mg Plastburk, 100 | 102028 |149,18 196,91
tablett tabletter

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

H. Lundbeck AB har ansékt om prishdjning for Fluanxol tabletter, i enlighet med tabell pé
sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Fluanxol innehéller substansen flupentixol och &r indicerat for schizofreni och andra
psykotiska tillstdnd. Psykotiska tillstdnd innebér bland annat en forvréangd upplevelse av
omvérlden och forekommer i episoder vid olika allvarliga psykiska sjukdomar. Schizofreni ar
i de flesta fall en kronisk invalidiserande sjukdom med 6kad risk for tidig d6d. Behandling vid
schizofreni bestér av en kombination av ldkemedel, psykosociala insatser och omvérdnad.
Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer for schizofreni viljs lakemedel 1
samrad med patienten och utifran symptom, sjukdomsgrad och biverkningsmonster.
Lakemedlet provas under fyra till sex veckor med ldngsam upptrappning av dos for att
undvika biverkningar. Fluanxol tillhor forsta generationens antipsykotika som framférallt har
hog affinitet till dopamin D2-receptorn. Nackdelen med forsta generationens antipsykotika &r
extrapyramidala biverkningar sa som stelhet och férléngsammad motorik. Enligt
Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer vid schizofreni &r forstahandsvalet vid
underhallsbehandling andra generationens antipsykotika. Den behandlingen verkar pé flera
receptorsystem och har en annan biverkningsprofil jamfort med forsta generationens
antipsykotika.

H. Lundbeck AB har uppgett att Fluanxol &r ett nodvéandigt likemedel for de kroniskt sjuka
patienter som under manga ar behandlats med Fluanxol. Foretaget har vidare uppgett att det
kan vara svart att byta till andra generationens antipsykotika for en patient som stétt pa forsta
generationens antipsykotika. En effekt av flerarig behandling av den forsta generationens
antipsykotika &r 6kad koncentration av dopaminreceptorer. Pa grund av detta kan det vid byte
av likemedel uppsté allvarliga biverkningar sd som 6kad sedering eller 6kade psykotiska
Ssymptom.

Som skl for prishdjningen har foretaget uppgett att I1onsamheten for Fluanxol har minskat
som en foljd av 6kade produktionsrelaterade kostnader och minskad forséljning.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. framgar att &ndring av ett tidigare
faststillt inkSpspris eller forséljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av
myndigheten pa begéran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller
den som enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av 8 § andra stycket har ansokt om att
lakemedlet ska ingd i formanerna.

I TLV:s allménna rdd (LFNAR 2006:1) anges att méjligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsféorméner m.m. ska tillimpas restriktivt. I TLV:s allménna rad anges vidare att
det vid en bedomning av en prishdjningsansékan ska hénsyn inte tas till foretagsintern



3 (3)

3338/2018

internationell prispolitik och normala fluktuationer p& valutamarknaden. For att en
prishjning ska bli aktuell ska det foreligga en stor risk for att likemedlet forsvinner frén den
svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas.

TLV anser att Fluanxol anvénds for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd. Utredningen
har visat att Fluanxol &r ett angelédget behandlingsalternativ for de kroniskt sjuka patienter
som har behandlats med ldkemedlet under manga ar. Proceduren att byta likemedel kan vara
omsténdlig och kréver noggrann monitorering av lakare for att undvika risker for patienterna
sa som biverkningar, utsittningssymptom eller aterinsjuknande. Det finns séledes patienter
som riskerar att std utan alternativa behandlingar om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

TLV gor bedémningen att forséljningsvérdet for Fluanxol 4r 18gt och att det foreligger en stor
risk att ldkemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar
om prish6jningen inte beviljas. Ansékan om en prish6jning ska dérfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschef Cecilia Frostegdrd. Foredragande har varit medicinsk
utredare O‘H@nna Sjogren. I den slutliga handldggningen har dven juristen Linnea Flink och
i Niclas Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegard ) / Z /5,7\

Johanna Sjogren

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsrétten, men skickas till TLV som skickar vidare &verklagandet till
forvaltningsrétten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan &verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV #ndrar det beslut
som Overklagats, 6verldmnas &ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar &ven det nya beslutet.






