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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-07-11 868/2024
SOKANDE
Abboxia AB
BOX 50
431 21 Molndal
SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Abbonate och faststéller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset galler fran och med den 1 augusti 2024. TLV faststiller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP AUP (SEK)
(SEK)
Abbonate | Filmdragerad 20 mg Blister, 90 429504 |4 698,00 |4 863,70
tablett tabletter
Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Abboxia AB har ansokt om prishgjning for Abbonate, filmdragerade tabletter i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Abbonate innehéller substansen tranylcypromin i tablettform i styrkan 20 mg. Likemedlet
anvands for behandling av svara depressiva episoder hos vuxna med behandlingsresistent
egentlig depression som inte har svarat pa adekvat standardbehandling med minst tva
antidepressiva lakemedel (inklusive tricykliska antidepressiva) och effektforstarkning med
exempelvis litium. Enligt produktresumén ar doseringen for tranylcypromin individuell och
varierar mellan 10-60 mg per dag.

Abboxia AB har i sin anstkan som skal till den begirda prish6jningen bland annat angett att
forskrivningen av Abbonate ar lagre dn vad foretaget hade forviantad sig. Foretaget har dven
uppgett att om den ansokta prishojningen inte beviljas finns en stor risk for att Abbonate
kommer att forsvinna fran den svenska marknaden.

TLV konstaterar att det inom lakemedelsformanerna finns Tranylcypromine Glenmark som
ocksé innehaller tranylcypromin i tablettform men i styrkan 10 mg. Detta liakemedel kostar
mer per mg dn Abbonate.

Enligt Likemedelsverkets soktjanst for restanmilda ldkemedel har Abbonate varit restanmalt
mellan april och maj 2024. Lakemedelsverket har da beviljat dispens for forsaljning av en
utlandsk forpackning avsedd for den nederlandska marknaden. Dispens ges vid en
bristsituation eller nar det anses vara fara for folk- och djurhélsan om lakemedlet saknas pa
den svenska marknaden.

TLV har under utredningens gang begart Abboxia AB att komplettera ansokan genom att
redovisa bruttomarginalen for Abbonate. Foretaget har i sin komplettering till TLV bland
annat uppgett att aktuella tillverkningsvolymer styrs av produktens batchstorlek och kommit
in med uppgifter om kassation for produkten.

TLV har i sin utredning dven granskat forsdljningsstatistik fran E-halsomyndigheten for
Abbonate for de senaste 12 ménaderna.

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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 begiran 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 formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under forutsattning att
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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 likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning 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 allmanna raden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar 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 likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

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

TLV gor foljande bedomning

Den ansoOkta prishojningen for Abbonate motsvarar en héjning pa 2 159,00 kr AIP (2 212,97
kr AUP) per forpackning.

Abbonate anvinds for behandlingsresistenta patienter, det vill siga patienter som inte svarar
pa tva vil genomforda behandlingsforsok med antidepressiva ldkemedel.

Abbonate ir det enda likemedlet som innehéller tranylcypromin i tablettform i styrkan 20
mg pa den svenska marknaden. Inom lakemedelsformanerna finns det ett annat lakemedel
som ocksa innehaller tranylcypromin i tablettform men i styrkan 10 mg. TLV bedomer att
fortsatt tillgdng till den aktuella styrkan av tranylcypromin ar en forutsattning for att kunna
forskriva ratt dosering till aktuell patientgrupp, eftersom dosen ska individualiseras och kan
variera mycket. Vidare har Likemedelsverket beviljat dispens for forsiljning av en utlandsk
forpackning nar Abboxia AB hade restanmalt Abbonate. TLV bedomer darfor att Abbonate ar
ett angeldget behandlingsalternativ som anvinds for att behandla icke bagatellartade
tillstand och att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av
liknande slag om Abbonate forsvinner fran den svenska marknaden.

Utifran forsdljningsvardet for Abbonate och de uppgifter gillande kassationen som Abboxia
AB har kommit in med, bedomer TLV att Ionsamheten inte ar tillracklig for att sakra
tillgangen pa den svenska marknaden. TLV bedomer darfor att det foreligger en stor risk att
Abbonate forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om
prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifrén befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Abbonate ar rimlig for det fall den ansokta prishdjningen beviljas. Ans6kan om prishojning
ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av avdelningschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit
medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handliggningen har dven juristen
Anna Karlén och analytikern Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



