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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-06-11 1044/2024

SOKANDE Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Stesolid i styrkan 2 mg i forpackningsstorlekarna 25 och 100
tabletter och faststiller de nya priserna enligt tabellen nedan. De nya priserna géller fran och
med den 1 juli 2024. TLV faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som

ATIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Stesolid Tablett 2 mg | Burk, 25 tabletter 522789 37,50 81,44
Stesolid Tablett 2 mg | Burk, 100 tabletter 522821 110,00 159,10
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ANSOKAN

Teva Sweden AB har ansokt om prishojning for Stesolid i styrkan 2 mg i
forpackningsstorlekarna 25 och 100 tabletter i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Stesolid innehéller den verksamma substansen diazepam som tillhor likemedelsgruppen
bensodiazepiner. Stesolid ar ett narkotikaklassat ldkemedel som anviands vid flera olika
indikationer sasom dngslan, angest, rastloshet och somnsvarigheter. Stesolid anvands dven
som lugnande medel infor operationer, undersokningar och provtagningar som kan valla oro
och vid muskelspasmer och epileptiska kramper samt vid alkoholavgiftning.

Som skal for prishojningen har Teva Sweden AB uppgett 6kade kostnader for ravaror,
tillverkning, transport, distribution och lagerhallning bland annat pa grund av att den aktiva
substansen ar forenad med en hogre sakerhetsrisk da den ar narkotikaklassad. Vidare har
Teva Sweden AB angett att lonsamhetsgraden ar lag for forpackningsstorlekarna 25 och 100
tabletter av Stesolid 2 mg och att det finns stor risk att Teva Sweden AB inte kan
tillhandahalla ansokta produkter i den utstrickning som idag sker om inte prishéjningen
beviljas.

Teva Sweden AB har uppgett att likemedelsgruppen bensodiazepiner ska forskrivas och
anvandas med forsiktighet och mycket restriktivt pa grund av en 6kad risk for tillvinjning.
Teva Sweden AB har vidare uppgett att det darfor bor finnas ett intresse och behov av en
styrka pa 2 mg samt forpackningsstorlekarna 25 och 100 tabletter nar det giller narkotiska
preparat, speciellt nir nasta styrka av diazepam i beredningsformen tablett ar 5 mg
respektive 10 mg.

TLV kan konstatera att inom lakemedelsforméanerna finns utéver diazepam andra substanser
som hor till lakemedelsgruppen bensodiazepiner. Det finns dock farmakologiska skillnader
mellan substanserna inom gruppen, vilket innebar att de ar mer eller mindre lampliga for
olika patientgrupper och behandlingar. Diazepam ar en sa kallad langverkande
bensodiazepin som enligt nationella vard- och insatsprogram ar viktig vid nedtrappning av
bensodiazepinberoende. Generellt anges i behandlingsriktlinjer att bensodiazepiner ska
anvandas mycket restriktivt, och under en kortare period, pa grund av sina
beroendeframkallande egenskaper. Stesolid i tablettform och de ldkemedel som ingar i
samma utbytesgrupp ar ensamma om indikationen cerebralt och perifert betingade
muskelspasmer och premedicinering.

Substansen diazepam finns tillgianglig inom likemedelsférmanerna i beredningsformerna
tablett och rektallosning i olika styrkor. I tablettform finns diazepam i styrkorna 2 mg, 5 mg
och 10 mg. Ansokta forpackningar ar de enda tillgangliga lakemedlen inom
lakemedelsformanerna som innehaller diazepam i tablettform i styrkan 2 mg.

Enligt produktresumeér for likemedel som innehaller diazepam i tablettform ska dos och
dosintervall individualiseras med hansyn till bland annat indikation och alder samt ska
minsta effektiva dos efterstriavas. Rekommenderad dosering beror av indikation och varierar
mellan 2—10 mg per dygn. Det stér dven angivet att dldre personer sillan kraver doser 6ver

2 mg.
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TLV har aven granskat forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten och det underlag Teva
Sweden AB bifogat gillande foretagets lonsamhet for ansokta produkter.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

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 likemedlet ska inga i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt ladkemedel omfattas av lakemedelsformanerna
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 samhallsekonomiska 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 Likemedelsformansndmndens allmadnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa likemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det ldkemedel som ansokan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att std 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
tillgangen kraftigt minskar), om prishéjningen inte beviljas.
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TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishojningen for Stesolid i styrkan 2 mg i forpackningsstorlekarna 25 och 100
tabletter motsvarar en hojning pa 10,00 kr AIP (11,05 kr AUP) respektive 78,00 kr AIP
(83,74 kr AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Stesolid 2 mg i forpackningsstorlekarna 25 och 100 tabletter anvands for att
behandla icke bagatellartade tillstind. TLV bedomer vidare att den verksamma substansen i
Stesolid, diazepam, har vissa farmakologiska egenskaper som inte andra substanser i
lakemedelsgruppen bensodiazepiner har och som i sin tur gor diazepam mer lamplig for
sarskilda patientgrupper och behandlingar. TLV konstaterar att de ansokta produkterna ar de
enda tillgdngliga ldkemedlen pa den svenska marknaden som innehéller diazepam i styrkan

2 mg i tablettform. Styrkan 2 mg behovs bland annat for att kunna stilla in minsta effektiva
dos och for vissa patientgrupper som till exempel dldre. For att uppna dndamalsenlig
behandling behovs dessutom tillgang till olika forpackningsstorlekar, sdsom 25 och 100
tabletter.

TLV bedomer mot denna bakgrund att samtliga forpackningar av Stesolid i styrkan 2 mg ar
angelagna behandlingsalternativ samt att det finns patienter som riskerar att std utan
behandlingsalternativ av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar.

TLV bedomer vidare att lonsamheten for Stesolid i styrkan 2 mg inte ar tillracklig for att
sakra tillgdngen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa forsaljningsvardet,
baserat pa 2023 ars forsaljning, och det underlag Teva Sweden AB inkommit med avseende
pa de kostnader de har for att tillhandahélla ansokta produkter. TLV bedomer darfor att det
finns en stor risk att Stesolid i styrkan 2 mg forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prish6jningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Stesolid 2 mg i forpackningsstorlekarna 25 och 100 tabletter ar rimlig for det fall den ansokta
prishgjningen beviljas. Ansokan om prish6jning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia Issa
och analytikern Eva Stavenberg 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 overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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