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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-05-22 946/2025

H. Lundbeck AB

Ansokan om prishdjning inom lakemedelsférmanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket bifaller ansokan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Sensaval och faststiller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset galler fran och med den 1 juni 2025. Tandvards- och lakemedelsformansverket
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens
inkopspris).

Namn Form Styrka | Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP?! (SEK)
Sensaval | Filmdragerad tablett | 25 mg | 100 st | 464701 105,05 153,98
Arendet

H. Lundbeck AB (foretaget) har den 7 mars 2025 ansokt om att det faststillda inkopspriset
for Sensaval ska hdjas fran 55,05 kronor till 105,05 kronor.

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishojning.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Sensaval ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom det anviands for att behandla
depression och neuropatisk smarta.

e Det finns patienter som riskerar att st utan behandlingsalternativ
om Sensaval forsvinner fran lakemedelsforménerna eftersom det finns patienter som
inte kan byta till ett annat liknande antidepressivt likemedel utan att riskera
forsamrad effekt eller biverkningar. Ansokt forpackning ar den enda tillgangliga
forpackningen med den aktiva substansen nortriptylin.

e Det finns en stor risk att Sensaval limnar likemedelsformanerna om prishéjningen
inte beviljas eftersom lonsamheten inte ar tillracklig.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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e Den ansokta prishgjningen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i Likemedelsformansnamndens allménna rad om
grunder for prishojningar pa likemedel (LFNAR 2006:1) dr uppfyllda och att den ansokta
prishojningen ar rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen).

Tillampliga bestimmelser framgér av bilaga 1 till detta beslut.

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishéjning?

For att TLV ska bevilja en prishéjning for ett l1ikemedel ska 1ikemedlet vara ett angeldget
behandlingsalternativ eftersom det anvéinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida hilsa. Det ska ocksa finnas patienter som
riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att likemedlet forsvinner fran den
svenska marknaden (eller att tillgdngen kraftigt minskar) om prish6jningen inte beviljas.
Dessa krav framgar av de allmidnna rdden (LFNAR 2006:1). Med uttrycket *férsvinner fran
den svenska marknaden” i de allménna raden avses enligt TLV att lakemedlet lamnar
lakemedelsforméanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allmanna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det ar en forutsattning for att ett lakemedel ska
omfattas av ldkemedelsformanerna enligt 15 § formanslagen.

Sensaval ar ett angeléaget behandlingsalternativ
TLV bedomer att Sensaval anvands for att behandla icke bagatellartade tillstdnd och att
Sensaval ar ett angelaget behandlingsalternativ.

Sensaval ar godkant for behandling av vuxna med egentlig depression med melankoli och
vuxna med djupa eller langvariga egentliga depressioner utan melankoli. Den aktiva
substansen i Sensaval, nortriptylin, paverkar upptaget av noradrenalin och serotonin (dmnen
som behovs for att olika nervceller ska kunna kommunicera med varandra) i hjarnan.

Sensaval tillhor lakemedelsgruppen tricykliska antidepressiva (TCA) och anviands forutom
vid depression dven vid behandling av olika smarttillstand. I Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation "Lakemedelsbehandling av depression, angestsyndrom och
tvangssyndrom hos barn och vuxna” omniamns substansen nortriptylin bland annat vid svar
depression och vid behandling av depression under graviditet. Substansen ndmns aven i
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation “Likemedelsbehandling av ldngvarig
smarta hos barn och vuxna”, dar den rekommenderas i andra hand vid neuropatisk smarta.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om Sensaval
forsvinner fran lakemedelsférmanerna

TLV konstaterar att Sensaval ar det enda lakemedlet, och den enda forpackningen, inom
lakemedelsforménerna som innehaller substansen nortriptylin. Inom likemedelsférmanerna
finns andra lakemedel i gruppen TCA som innehaller substanserna amitriptylin eller
klomipramin.



3(4)
Dnr: 946/2025

Enligt foretaget anviands Sensaval som ett alternativ till patienter som inte tolererar
substansen amitriptylin pa grund av biverkningar, eller for de patienter dar man vill undvika
den lugnande effekten av amitriptylin och i stéllet behover den aktiverande effekten av
nortriptylin. Foretaget har uppgett att det for dessa patienter sannolikt ar svart att hitta en
alternativ behandling.

TLV bedomer i likhet med foretaget att det finns patienter som star pa Sensaval for vilka det
inte gar eller ar lampligt att anvinda andra TCA. TLV bedomer darfor att det finns patienter
som riskerar att std utan behandlingsalternativ om Sensaval férsvinner fran
lakemedelsformanerna.

Det finns stor risk att Sensaval férsvinner fran lakemedelsformanerna om
prishdjningen inte beviljas

Som skal for prishgjningen har foretaget bland annat uppgett 6kade kostnader for transport,
lager och produktion. De 6kade kostnaderna har enligt foretaget forsamrat den lonsamhet
som ar nodvandig for att uppratthalla produktionen av Sensaval. Foretaget har dven uppgett
att priset i Sverige ar lagt i jamforelse med 6vriga lander i Norden.

TLV kan i forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten se att forsiljningen for Sensaval har
varit stabil under aren 2020-2024.

TLV bedomer utifran Sensavals forsdljningsvirde for 2024 (cirka 536 000 kronor AIP) inom
lakemedelsformanerna att det finns en stor risk att Sensaval forsvinner fran
lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas.

Inom ramen for bedomning av en prishojningsansokan beaktar TLV i normalfallet inte priser
i andra lander.

Den ansdkta prishéjningen ar rimlig

TLV bedomer att det ansokta priset ar rimligt i forhallande till det forvantade
forsiljningsvardet efter en prish6jning. Berakningen av det forvantade forsaljningsvardet
baseras pa 2024 ars forsiljning pa 9 736 forpackningar inom likemedelsforménerna.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven analytikern
Cecilia Tollin medverkat.
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Bilaga 1

Tillampliga bestdmmelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forménslagen]).

En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far, 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 1ikemedlet ska ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1ikemedel m.m.).

Ett beslut om dndring av priset pa ett ldkemedel tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast
fran och med manaden efter den d& beslutet meddelades. (19 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allménna rad [TLVFS 2008:2] om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte).

I Lakemedelsformansndmndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa lakemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om féljande
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 std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedIlet forsvinner frin den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.



