T [‘/ BESLUT 1(3)

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-11-13 2617/2018
SOKANDE SantenPharma AB
Solna Torg 3

171 45 Solna

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishdjning

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ansdkan om prishdjning inom
lakemedelsformanerna for Kloramfenikol Santen, gondroppar 16sning i flaska och faststiller
det nya priset enligt tabell nedan. Det nya priset géiller fran och med 1 december 2018. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Kloramfenikol | Ogondroppar, |5 mg/ml |Flaska, 467463 | 61,06 103,77
Santen 16sning 1 x10 ml

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

SantenPharma AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Kloramfenikol Santen,
O0gondroppar 16sning i flaska, i1 enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Likemedlet Kloramfenikol Santen 6gondroppar 1 flaska innehéller kloramfenikol och &r
indicerat for behandling av bakteriella 6goninfektioner hos vuxna och barn. Det &r dven
indicerat for att forebygga infektioner efter 6gonskador och 6gonoperationer samt efter
avldgsnande av frimmande foremal. Kloramfenikol Santen finns utéver 6gondroppar i flaska
dven som 6gondroppar i endosbehéllare och som 6gonsalva. Det har funnits flera som
marknadsfor produkter med kloramfenikol, men fran och med 2019-01-01 kommer de olika
produkterna med Kloramfenikol Santen vara de enda péd den svenska marknaden.

Som skal for prishdjningen har foretaget uppgett att de fitt nya kostnader eftersom
Kloramfenikol Santen 6gondroppar i flaska numera behdver transporteras i en obruten
kylkedja frn produktion till apotek.

Foretaget har vidare uppgett att det &r viktigt att behalla 6gondroppar 1 flaska inom
lakemedelsformanerna eftersom det finns ett behov av olika beredningsformer av likemedel
innehallande kloramfenikol da patienterna har olika forméga att hantera flaska,
endosbehallare och 6gonsalva.

TLVs utredning visar att forséljningsvolymen é&r relativt 14g och att priserna pa Kloramfenikol
Santen 6gondroppar i flaska i Sverige dr lagre &n 1 Danmark, Norge och Finland.

SKALEN FOR BESLUTET

Av TLV:s allminna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa likemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishdjning for ladkemedel som inte ingér 1
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
lakemedlet &r ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksé
foreligga stor risk for att likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

Det framgar vidare av TLV:s allménna rad att mdjligheten till prishdjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. och de allminna rédden ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning
Foretaget har ansokt om prishdjning for Kloramfenikol Santen, 6gondroppar i flaska.
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TLV gor bedomningen att Kloramfenikol Santen 6gondroppar 1 flaska anvénds for att
behandla icke bagatellartade tillstdnd. Kloramfenikol Santen finns &ven som 6gonsalva och
som 6gondroppar i endosbehallare, men det finns patienter som har behov av 6gondroppar 1
flaska da de har svart att hantera 6gonsalva och 6gondroppar i endosbehéllare. Nésta steg i
behandlingstrappan efter kloramfenikol dr 6gondroppar med bredare antibakteriellt spektrum
som i forsta hand forskrivs av dgonspecialister. Ogondroppar med bredare antibakteriellt
spektrum har visat pa okad resistensutveckling och bor anvéindas restriktivt. Det finns
foljaktligen patienter som riskerar att std utan behandling om Kloramfenikol Santen
Ogonsalva forsvinner fran marknaden.

Utredningen visar att forsédljningsvolymen av Kloramfenikol Santen 6gondroppar i flaska &r
att anse som relativt l&g och det dr rimligt att anta att kyltransporten leder till hogre
omkostnader for foretaget. TLV kan konstatera att vissa foretag har valt att avregistrera sina
produkter innehallandes kloramfenikol. Det kan darfor anses foreligga en stor risk att
lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om
prishdjningen inte beviljas. Vid en sammantagen bedomning finner TLV att forutsittningarna
for en prishojning for Kloramfenikol Santen, 6gondroppar i flaska ar uppfyllda. Ansokan ska
dérfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschef Cecilia Frostegard. Foredragande har varit utredare Eva
Ridley. I den slutliga handlédggningen har dven juristen Linnea Flink och analytikern Niclas
Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegérd

Eva Ridley

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt dverklagandet 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 pa vilket sitt beslutet ska d&ndras. Om TLV é&ndrar det beslut
som dverklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



