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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-03-04 4034/2023

SOKANDE Karo Healthcare AB
Box 16184
103 24 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Locobase LPL, kram och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 april 2024. TLV faststéller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Locobase LPL | Kram 200 mg/g+45 mg/g | Burk med 544467 |269,90 324,60
pump, 490 g

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Karo Healthcare AB har ansokt om prishgjning for Locobase LPL, kram i enlighet med
tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Locobase LPL ar en krdm som innehaller en kombination av de verksamma substanserna
propylenglykol och mjolksyra. Locobase LPL anvinds som avfjallande och mjukgorande
behandling vid iktyos, en sjukdomsgrupp som kidnnetecknas av kraftigt fortjockat hornlager i
huden och fjallning inom stora hudpartier samt ibland ytliga sarbildningar, och vid
lokaliserad fortjockad, torr och hard hud (hyperkeratotisk hud).

Locobase LPL ar det enda godkidnda lakemedlet inom liakemedelsformanerna som innehéller
kombinationen propylenglykol och mjolksyra. Det finns en annan kram inom
lakemedelsformanerna som likt Locobase LPL ar indicerad for iktyos och torr
hyperkeratotisk hud. Det finns dock skillnader mellan den andra kramen och Locobase LPL
avseende sammansattning, koncentration samt fetthalt.

Karo Healthcare AB har i sin ansokan angett att Iktyosforeningen uppgett att personer med
svar iktyos ar helt beroende av behandling med Locobase LPL och att det inte finns ndgon
alternativ produkt fér god behandling.

Som skal for prishgjningen har Karo Healthcare AB uppgett att Locobase LPL har en
bristande l6nsamhet, bland annat pa grund av minskad forsiljning, 6kade
produktionskostnader och 6kade kostnader for de aktiva farmaceutiska ingredienserna. Karo
Healthcare AB uppger att en prishojning ar nodvandig for att kunna behalla produkten inom
lakemedelsformanerna.

TLV har granskat forsaljningsvardet och det underlag Karo Healthcare AB bifogat géllande
foretagets lonsamhet for Locobase LPL.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner 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 ingd i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt ladkemedel omfattas av lakemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och
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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 ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer
andamalsenliga.

I Likemedelsformansndmndens allmidnna 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 likemedel som ansokan avser ar ett angelaget 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
tillgangen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishojningen for Locobase LPL motsvarar en hgjning pa 70,56 kronor AIP
(73,03 kronor AUP) per forpackning.

TLV anser att Locobase LPL anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstind. TLV
konstaterar att Locobase LPL ar det enda godkéanda lakemedlet inom lakemedelsf6rméanerna
som innehéller kombinationen propylenglykol och mjélksyra.

TLV bedomer vidare att de skillnader som finns avseende sammansittning, koncentration
och fetthalt mellan Locobase LPL och den andra krimen med samma indikationer ar s
stora, att de tva krimerna inte kan forvéantas ersitta varandra. Mot denna bakgrund bedémer
TLV att Locobase LPL ar ett angelaget behandlingsalternativ och att det finns patienter som
riskerar att std utan alternativ behandling av liknande slag om Locobase LPL forsvinner fran
den svenska marknaden.

TLV bedomer vidare att Ionsamheten for Locobase LPL inte ar tillracklig for att sakra
tillgdngen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa det underlag Karo
Healthcare AB inkommit med avseende de kostnader det har for att tillhandahéalla Locobase
LPL pa den svenska marknaden, sett i relation till forsiljningsviardet. TLV bedomer darfor
att det foreligger en stor risk att Locobase LPL férsvinner fran den svenska marknaden eller
att tillgdngen kraftigt minskar om prishdjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Locobase LPL ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om
prishgjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. I handlaggningen har dven analytikern David Martinsson
deltagit.
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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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet ska &ndras. Om TLV é@ndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



