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Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for
nedanstdende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Toilax Enterotablett 5 mg 250 st 032599
Toilax Rektalsuspension |10 mg/5 ml | 250 ml (5 mIx50 st) 032896
Toilax Enterotablett 5 mg 100 st 578794
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Orion Pharma AB har ansokt om en prishgjning for Toilax enterotabletter, 5 mg, och Toilax
rektalsuspension, 10 mg/5 ml, i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Toilax enterotabletter och rektalsuspension innehaller den verksamma substansen bisakodyl
och anvands vid forstoppning eller vid tomning av tarmen infor rektoskopering och
rontgenundersokning. Tarmtomning vid behandling med enterotabletter intrader vanligen
efter 6-10 timmar medan rektallésningen ar ett snabbverkande mikrolavemang som ger
effekt efter 5-15 minuter. Bisakodyl himmar absorption av vitska i tarmen vilket ger en
volymokning av avforing som stimulerar tarmtomning. Den verksamma substansen finns
tillgdnglig inom likemedelsformanerna i beredningsformen suppositorier. Substansen finns
aven tillganglig utanfor 1akemedelsformanerna i ett antal olika beredningsformer och
forpackningsstorlekar.

Orion Pharma AB har uppgett att forsaljningen av Toilax enterotabletter och
rektalsuspension ar vildigt 1ag och att det finns en stor risk att de receptbelagda
forpackningarna forsvinner fran den svenska marknaden om inte prishdjningen beviljas.

Toilax dr den enda produkten inom ldkemedelsformanerna, som innehaller bisakodyl i
tablettform och som rektalsuspension. TLV:s utredning har visat att det finns liknande
behandlingsalternativ som kan anvindas vid behandling av férstoppning och témning av
tarmen infor rektoskopering och rontgenundersékning.

TLV:s utredning har dven visat att forsiljningsvolymen for Toilax &r lagt for samtliga
beredningsformer och forpackningar.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka férutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna. Det framgar att
kostnaden for anviandning av de likemedel som ska inga i l1akemedelsformanerna ska framsta
som rimliga.

Av 13 § framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pé begiran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska ingd i forméanerna.

I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsforméanerna m.m. ska tillimpas restriktivt.
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TLV gor féljande beddémning

Orion Pharma AB har ansokt om en prishgjning. Nuvarande pris pa Toilax enterotablett

5 mg, 100 stycken, 56,97 kr (AUP), Toilax enterotablett 5 mg, 250 stycken, 92,05 kr (AUP)
och Toilax rektalsuspension 10 mg/5 ml, 50 stycken, 266,01 kr (AUP), faststilldes ar 2016.
TLV bedomer att det finns behandlingsalternativ av liknande slag som kan anviandas vid
forstoppning eller vid tomning av tarmen infor rektoskopering och rontgenundersokning.
Darmed riskerar inte patienterna att sta utan behandling om Toilax enterotabletter och
rektallosning forsvinner fran den svenska marknaden eller tillgdngen minskar.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Toilax enterotabletter och rektalsuspension, inte ar rimlig for det fall den ansokta
prishgjningen skulle beviljas. Ansokan ska darfor avslés.

Detta beslut har fattats av tf. enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Linnea Flink
och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Eva Ridley

Emma Ong-Pélsson

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 6verklagandet 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 éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



