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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-04-17 806/2024
SOKANDE Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL)
Box 5071

141 05 Kungens Kurva

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstdende ldkemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med 18 april 2024 till i tabellen angivna priser. TLV faststaller
det alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form | Styrka | Forp. | Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Salicylsyra i Mastix salva APL | Salva |5 % 50 g /332833 565,00 627,38
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Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50



T [‘/ BESLUT 2 (4)

Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-04-17 806/2024

ANSOKAN

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) har ansokt om att lakemedlet Salicylsyra i Mastix
salva APL ska ingd i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

I situationer dir godkinda likemedel eller licensldkemedel av sarskilda skil inte kan anvéndas,
finns majlighet att forskriva specialtillverkade ldkemedel, s kallade extemporeldkemedel.
Extemporelakemedel ar tillverkade for en enskild patient eller patientgrupp. Lagerberedningar
ar en standardiserad form av extempore vilka oftast tillverkas i storre skala.

Salicylsyra i Mastix salva APL ar en lagerberedning avsedd for avfjallande behandling mot
fortjockad eller forhardnad hud pa handflator och fotsulor. Fortjockning av huden pa handflator
eller fotsulor forekommer till exempel vid Palmoplantar keratoderma (PPK), som ar en grupp
arftliga hudsjukdomar.

Det ansokta priset for lagerberedningen ar lagre dn priset for motsvarande extemporeldkemedel
inom lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rittsliga regleringen m.m.

Av 8 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férméanslagen) framgar att den som
marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att likemedlet eller
varan ska ingé i lakemedelsforménerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststalla inkopspris och
forsaljningspris.

Av 16 § forméanslagen framgar att ett lakemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 §
andra stycket lakemedelslagen (2015:315) far ingd i lakemedelsformanerna utan att villkoren i
15 § ar uppfyllda eller att ett pris har faststallts for lakemedlet.

Enligt 4 c § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. far Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV, meddela foreskrifter om vem som far ansoka om att ett sadant
lakemedel ska fa ingé i ldkemedelsférménerna och om villkoren for detta. Vidare far TLV
meddela foreskrifter om pris och dndring av ett tidigare faststéllt pris.

Enligt 15 § TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfillig subvention beslutar TLV, efter ansokan fran den som
tillhandahaller en lagerberedning, att en lagerberedning som anvands for ett icke bagatellartat
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tillstand och vars ansokta pris ar samma eller lagre an for motsvarande extemporelakemedel
inom lakemedelsformanerna ska inga i l1akemedelsférménerna. For det fall motsvarande
lagerberedning ingér i lakemedelsformanerna ska det ansokta priset 4ven vara samma eller
lagre an for den lagerberedningen.

Av 16 § samma foreskrifter framgar att om TLV beslutar att en lagerberedning ska inga i
lakemedelsformanerna faststiller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg
av handelsmarginalen, apotekens forsaljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards-
och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal f6r lakemedel
och andra varor som ingéar i ladkemedelsférmanerna.

Apotekens inkopspris (AIP) for ett extemporeldkemedel berdknas enligt 14 § HSLF-FS 2017:29
utifran summan av lakemedlets tillverknings- och tilliggskostnader. Vad som utgors av
tillverknings- och tilldiggskostnader framgar av 2 § i samma foreskrifter. En forteckning 6ver
hogsta tillatna tillverkningskostnader finns i bilagan till foreskrifterna.

TLV gor foljande bedomning

Lakemedlet anvands for att behandla tillstind som av TLV bedoms vara icke bagatellartade.

Det relevanta jamforelsealternativet till Salicylsyra i Mastix salva APL bedémer TLV ar
extemporeberedd salicylsyra i Mastix salva inom likemedelsférméanerna. Det ansokta priset for
lagerberedningen Salicylsyra i Mastix salva APL ar lagre an priset for motsvarande
extemporelikemedel.

TLV bedomer att kriterierna i 15 § TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention ar uppfyllda for att Salicylsyra i
Mastix salva APL ska inga i lakemedelsformanerna.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Linn Orgérd.
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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 dndrar det beslut som
overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar

aven det nya beslutet.
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