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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for EpiPen och EpiPen jr och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 juni 2024. TLV faststiller det alternativa
forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

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

EpiPen jr |Injektionsvatska, | 150 mikrogram |Autoinjektor, |556156 |986,40|1059,31
I6sning i forfylld 2 x 1 dos
injektionspenna

EpiPen jr |Injektionsvatska, | 150 mikrogram |Autoinjektor, |178945 |493,60|554,19
|6sning i forfylld 1 dos
injektionspenna

EpiPen Injektionsvatska, 300 mikrogram | Autoinjektor, |564373 |493,60 |554,19
[6sning i forfylld 1 dos
injektionspenna

EpiPen Injektionsvatska, 300 mikrogram |Autoinjektor, |182343 |986,40|1059,31
I6sning i forfylld 2 x 1 dos
injektionspenna

Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Viatris AB har ansokt om prishojning for EpiPen och EpiPen jr i enlighet med tabellen pa
sida 1.

UTREDNING | ARENDET

EpiPen och EpiPen jr innehéller den verksamma substansen adrenalin i styrkorna 300
mikrogram respektive 150 mikrogram i beredningsformen injektionsviatska, 16sning i forfylld
injektionspenna (autoinjektor). Patienter med en kroppsvikt 6ver 30 kg anvander vanligen
styrkan 300 mikrogram och barn med en kroppsvikt mellan 15 kg och 30 kg anvander
styrkan 150 mikrogram. Likemedlet ar avsett for akutbehandling av allvarlig allergisk
reaktion (anafylaxi) mot till exempel insektsstick eller bett, fodoamnen, likemedel eller
andra allergener, samt anafylaxi utlost av anstrangning eller av okédnd orsak.

Som skal for prish6jningen har Viatris AB i huvudsak uppgett att produktionskostnaden ar
hogre dn det faststillda inkopspriset (AIP). Viatris AB har uppgett att EpiPen och EpiPen jr
ar angeldgna behandlingsalternativ eftersom det ar viktigt med ett brett utbud av adrenalin-
autoinjektorer pa grund av att det finns ett problem med tillganglighet och kontinuerlig
tillgang till dessa lakemedel. Foretaget har vidare uppgett att de har ett lagt pris pa
lakemedlet i Sverige i forhallande till flera lander i Europa.

TLV kan konstatera att det finns andra ladkemedel inom likemedelsformanerna som
innehaller adrenalin i samma beredningsform och styrkor som de ansokta ladkemedlen:
Emerade och Jext. De dr inte utbytbara mot ansokta forpackningar men har samma
indikationer och handhavandesatt. Likemedelsverkets soktjanst for restanmaélda lakemedel
visar att samtliga forpackningar av Emerade inte tillhandahélls sedan maj 2023 och olika
styrkor av Jext har haft flera kortare restperioder under de senaste aren. Pa grund av
frekventa restnoteringar har Region Dalarna likstéllt alla autoinjektorer med adrenalin som
forstahandsalternativ i sina behandlingsrekommendationer.

Det finns dven ett annat likemedel med adrenalin, Anapen, som tillhandahélls i forfylld
spruta i injektionspenna, i samma styrkor som lakemedlen i ansokan. Forsaljningsdata for
Anapen visar att lakemedlet inte haft ndgon forséljning under de senaste nio-tio dren.

TLV har dven granskat forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten samt det underlag som
Viatris AB inkommit med avseende 16nsamheten for EpiPen och EpiPen jr

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner 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 1ikemedlet eller varan, en
region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har
ansokt om att lakemedlet ska ingé i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av 1ikemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for likemedlet under forutsattning att



3(4)

358/2024

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 viasentligt mer
andamalsenliga.

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prishojning som reglerasi 13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allmdnna rédden 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 prishgjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishéjningen for forpackningarna i ans6kan motsvarar en hojning pa 153,20—
306,40 kr AIP (157,03—314,06 kr AUP) per forpackning.

EpiPen och EpiPen jr anvinds for akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner. TLV
bedomer darfor att EpiPen och EpiPen jr dr angeldgna behandlingsalternativ som anviands
for att behandla icke bagatellartade tillstand.

TLV:s utredning har visat att det forekommer frekventa och i vissa fall langvariga
restsituationer bland autoinjektorer med adrenalin, vilket gor tillgdngen osiker for dessa
lakemedel. TLV bedomer darfor att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om EpiPen och EpiPen jr forsvinner fran den svenska
marknaden.

Utifran underlaget som Viatris AB bifogat ansokan bedomer TLV att 16nsamheten for EpiPen
och EpiPen jr inte ar tillracklig for att sdkerstilla tillgdngen till de ansokta likemedlen
langsiktigt pa den svenska marknaden. TLV bedomer darfor att det foreligger en stor risk att
lakemedlen 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
EpiPen och EpiPen jr ar rimlig for det fall den ansokta prishdjningen beviljas. Ansokan om
prishgjning ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Anna Karlén och
analytikern Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



